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OPPAAN SISALLOSTA

Tama opas on tarkoitettu laakareille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka osallistuvat ehdollisesti
MR-turvallista ImageReady-rytmihairidtahdistinjarjestelmaa kayttavien potilaiden hoitoon, seka radiologeille ja
muille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka tekevat magneettikuvauksia tallaisille potilaille.

HUOMAA: Téssd teknisessa oppaassa magneettikuvausta kdytetdan yleisend termind, joka kasittda kaikki
magneettikuvaukseen perustuvat kliiniset kuvannustoimet. Lisaksi tdmdn oppaan tiedot koskevat vain
vetyprotonimagneettikuvauslaitteita.

Lue tama opas kokonaan.ennen sellaisen potilaan kuvaamista, jolle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen
ImageReady-rytmihadiriétahdistinjarjestelma.

Taman oppaan. sisalto:

o Tietoa ehdollisesti MR-turvallisesta ImageReady-rytmihairiétahdistinjarjestelmasté (Boston Scientificin ICD:t
ja CRT-D:t laskimon kautta)

¢ Tietoa ehdollisesti MR-turvallista ImageReady-rytmihairiétahdistinjarjestelmaa kdyttavista potilaista, joita
voidaan ja eivoida magneettikuvata, sekd kdyttdvaatimukset, joiden on tdytyttavd, jotta magneettikuvaus
voidaan tehda

¢ Ohjeet magneettikuvauksen tekemiseen potilaille, joilla-on ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-
rytmihadiriétahdistinjarjestelma

Kayta tatd opasta seuraavasti:
1. . Tarkista potilastiedaista kaikkien potilaalle asennetun jdrjestelmdn osien mallinumerot.

2. Maarita kohdan "Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle (T).ja 3 teslalle (T)" sivulla 1-2-avulla, ovatko kaikki
potilaalleasennetun jdrjestelman-osat taulukoissa.-Jos mika tahansa osista_ei-ole taulukoissa, jarjestelma
ei ole‘ehdollisesti MR-turvallinen-imageReady-rytmihdiridtahdistinjarjestelma:

HUOMAA:_ .. Saatavilla:on useita'Boston.Scientificin ImageReady-jrjestelman magneettikuvauksen
teknisid-oppaita eri hoitotyypeille,.esimerkiksi-tahdistinjarjestelmadlle taicrytmihdiriotahdistinjarjestelmalle.
Jos tasséd oppaassa ei-olé jotakinctiettyd pulssigeneraattorin-mallia, voit etsia sitd muista Boston Scientificin
ImageReady-jdrjestelman magneettikuvauksen-teknisista-oppaista. Jos asennetun pulssigeneraattorin
mallia ei-ole missaan Boston Scientificin ImageReady-jarjestelman magneettikuvauksen teknisessa
oppaassa, potilaalle asennettu-jarjestelma ei ole ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-jarjestelma.

Lisdtietoa muista kuin magneettikuvaukseen liittyvista rytmihdiridtahdistinjarjestelman implantointiin liittyvista
asioista, ominaisuuksista; ohjelmoinnista ja-osien kaytosta on ladkarin teknisessa kayttdoppaassa, kasikirjassa,
johtojen kdyttdoppaassa, laakarin oppaassa ja.ohjelmointilaitteenckdyttajan oppaassa.

HUOMAA: Naita pulssigeneraattoreita-voidaankayttaa-vain mallin 3300'LATITUDE:ohjelmaintijarjestelman
kanssa. LATITUDE-ohjelmaintijdriestelma on‘pulssigeneraattorijarjestelman ulkoinen osa:

HUOMAA: 2868-ohjelmistosovellus mallin 3120 LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdssd-on vanhentunut, eikd
sitd pidd kdyttad pulssigeneraattoreiden kanssa. Jos tarvitset apua, soita numeroon +1.651:582.4000
(kansainvélinen) tai ota yhteyttd Boston Scientificim-edustajaan.

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen.tytaryhtididen tavaramerkkeja.

ACUITY, AUTOGEN, CHARISMA, DYNAGEN, EASYTRAK; ENDOTAK-RELIANCE; FINELINE, IMAGEREADY, INGEVITY,
INOGEN, LATITUDE-, MOMENTUM, ORIGEN, PaceSafe, PERCIVA, RELIANCE 4-FRONT, RESONATE, VIGILANT.
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JOHDANTO EHDOLLISESTI MR-TURVALLISEEN RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMAAN

LUKU 1
Tama luku sisaltda seuraavat aiheet:
»  "Jarjestelman kuvaus” sivulla 1-2
*  "Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5
*  "MRI-suojaustila” sivulla 1-7
*  "Magneettikuvauksen. peruskasitteet” sivulla 1-7
« > "Ehdollisesti MR-turvallisen rytmihairidtahdistinjdrjestelman varoitukset ja varotoimenpiteet” sivulla 1-8

+ " "Mahdollisia haittatapahtumia” sivulla 1-10



1-2 Johdanto ehdollisesti MR-turvalliseen rytmihairitahdistinjarjestelmaan
Jarjestelmén kuvaus

JARJESTELMAN KUVAUS

Ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairidtahdistinjarjestelma koostuu tietyista Boston Scientific
-malliosista, mukaan lukien pulssigeneraattorit, johdot, lisavarusteet, ohjelmointilaite ja ohjelmointilaitteen
ohjelmistosovellus. Mika tahansa kehon osa voidaan kuvata. Kun Boston Scientificin ehdollisesti MR-turvallisia
pulssigeneraattoreita ja johtoja kdytetadn yhdessa, magneettikuvaukseen liittyvat riskit ovat pienemmat kuin
perinteisilla pulssigeneraattoreilla ja johdoilla. Implantoidun jarjestelman, toisin kuin sen muodostavien osien,
on osoitettu olevan ehdollisesti MR-turvallinen standardin ASTM F2503:2020 mukaisesti. Ennen kuin potilaalle
tehdadn magneettikuvaus, ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairiétahdistinjarjestelma on
asetettava MRI-suojaustilaan: MRI-suojaustila muokkaa pulssigeneraattorin toimintaa magneettikuvauksen
sahkomagneettiseen ymparistoon sopivaksi ("Yleistd tietoa MRI-suojaustilasta” sivulla 2-3). Kayttaja voi
halutessaan asettaa jarjestelman poistumaan MRI-suojaustilasta automaattisesti tietyn tuntimaaran kuluttua
aikakatkaisulla. Ndma ominaisuudet .on arvioitu niiden tehokkuuden varmistamiseksi. Muita
magneettikuvaukseen liittyvid riskeja voi‘pienentda entisestaan noudattamalla tassa teknisessa oppaassa
madritettyja kuvausvaatimuksia.

Vain'tietyt-pulssigeneraattorien ja johtojen yhdistelmat muodostavat ImageReady-
rytmihairiétahdistinjarjestelman. Tarkista seuraavista taulukoista yhdistelmat, jotka sopivat kaytettaviksi 1,5
teslan tai vastaavasti‘3-teslan kuvauslaitteiden kanssa. Ehdollisesti MR-turvallisten
rytmihairiétahdistinjarjestelmdn osien mallinumerot on lueteltu kokonaisuudessaan taulukossa "Jarjestelman
kokoonpano.1,5-teslalle (T) ja 3 teslalle (T)"sivulla 1-2.

Lisatietoa saa-vierailemalla Boston Scientificin verkkosivustossa http://www.bostonscientific.com/imageready.
Lisaa teknisia kasikirjoja_on. osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com.

Jarjestelman kokoonpano 1,5 teslalle (T) ja 3 teslalle (T)

Mallirivien‘harmaacvari ilmaisee, ettd osat ovat yhteensopivia sekd 1,5 teslan etta 3 teslan.kuvauslaitteiden
kanssa. X'ilmaisee ilmoitetun magneettikuvauksen vahvuuden ehdollisen MR-turvallisuuden.

Taulukko 1-1.  CRT-D-pulssigeneraattorit.- ehdollisesti MR-turvallinen.ImageReady-rytmihairiétahdistinjarjestelma

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
CRT-D-pulssigeneraattorit
AUTOGEN X4 CRT-D G177, G179 Ehdollise_sti MR- X
turvallinen
AUTOGEN CRT-D G172,G173 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
(G328,.G348 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
CHARISMA X4 CRT-D
G337, G347 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
CHARISMA CRT-D G324,G325 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
DYNAGEN X4 CRT-D G156, G158 Ehdollisesti- MR- X
turvallinen
DYNAGEN CRT-D G150, G151 Ehdollisegti MR- X
turvallinen
G146, G148 Ehdollisesti MR- X
INOGEN X4 CRT-D turvallinen
INOGEN CRT-D G140, G141 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 Ehdollise;ti MR- X
turvallinen
MOMENTUM CRT-D G124, G125 EhdoIIise;ti MR- X
turvallinen
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1-3

Taulukko 1-1.  CRT-D-pulssigeneraattorit - ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairiotahdistinjarjestelma (jatkuu)

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
ORIGEN X4 CRT-D G056, GO58 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
ORIGEN CRT-D G050, GO51 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
G524, G525, G528, Ehdollisesti MR- X
G548 turvallinen
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
G428, G448 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
RESONATE X4 CRT-D
G437,G447 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
RESONATE CRT-D G424, G425 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
G228, G248 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
VIGILANT-X4 CRT-D
G237, G247 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
VIGILANT-CRT-D @224, G225 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
Taulukko 1-2.  ICD-pulssigeneraattorit < ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihdiritahdistinjarjestelma
Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
ICD-pulssigeneraattorit
D174, D175, D176, D177 Ehdollisesti MR- X
AUTOGEN EL ICD turvallinen
AUTOGENMINI 1CD D044, D045, D046, Ehdollise;,ti MR- X
D047 turvallinen
D320, D321 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
CHARISMA EL.ICD
D332,:D333 Ehdollisesti'MR- X X
turvallinen
DYNAGEN EL ICD D150, D151, D152, Ehdollise§ti MR- X
D153 turvallinen
D020, D021, D022, Ehdollisesti MR- X
DYNAGEN MINIICD D023 turvallinen
D140, D141, D142, Ehdollisesti-MR- X
INOGEN EL ICD D143 turvallinen
INOGEN MINI ICD D010, DO11, D012, Ehdollise_sti MR- X
D013 turvallinen
D120, D121 Ehdollisesti MR- X
MOMENTUM EL ICD turvallinen
D050, D051, D052, Ehdollisesti MR- X
ORIGEN EL 1D D053 tarvallinen
D000, D001, D002, Ehdollisesti MR- X
ORIGEN MINI ICD D003 turvallinen
D500, D501 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
PERCIVA HF ICD
D512, D513 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D400, D401 Ehdollisesti MR- X

PERCIVA ICD

turvallinen
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Taulukko 1-2.  1CD-pulssigeneraattorit - ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairiotahdistinjarjestelma (jatkuu)

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
D412, D413 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D520, D521 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
RESONATE HF ICD
D532, D533 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D420, D421 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
RESONATE EL ICD
D432, D433 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D220, D221 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
VIGILANTEL ICD
D232, D233 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
Taulukko 1-3. . Johdot ja lisavarusteet - potilaalle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-
rytmihairiétahdistinjarjestelma
Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
Johdot ja lisdvarusteet
Oikean eteisen johdot ja lisdvarusteet
FINELINE II-Sterox -tahdistusjohdot 4479, 4480 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
FINELINE Il Sterox EZ -tahdistusjohdot 4469,4470, 4471, Ehdoflisesti MR- X X
4472, 4473, 4474 turvallinen
Ommelholkit FINELINE Il -johdoille 6220, 6221 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (vakdskiinnitys) «| (7735, 7736 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
INGEVITYMRI -tahdistusjohdot(futvattava 1740, 7141, 7742 Enhdatlisesti MR; X X
kiinnitys) turvallinen
Ommelholkki INGEVITY MRI -johdoille 6402 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
IS-1-johdon pistokkeen tulppa 7145 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
Oikean kammion johdot ja lisdvarusteet
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot = 0128, 0138, 0170, Ehdollisesti MR- X
yksikdamiset 0171,.0180, 0181, turvallinen
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot - 0127, 0129, 0137, Ehdollisesti‘MR- X
yksikdamiset? 0139; 0172;:0173 turvallinen
DF-1-johdon pistokkeen tulppa ENDOTAK 6996 Ehdollisesti MR- X
RELIANCE (IS-1) -johdoille - yksikaamiset turvallinen
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot - 0148, 0157, 0158, Ehdollisesti‘MR- X
kaksoiskdaami 0174, 0175,.0176, turvallinen
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot - 0143, 0147, 0149, Ehdollisesti MR- X
kaksoiskaami@ 0153, 0159 turvallinen
ENDOTAK RELIANCE (DF4) -sokkijohdot 0262, 0263, 0265, Ehdollisesti MR- X X
0266, 0272, 0273, tarvallinen
0275, 0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293, 0295,
0296
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Magneettikuvauksen kayttovaatimukset

Taulukko 1-3. Johdot ja lisdvarusteet - potilaalle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-
rytmihairiétahdistinjarjestelma (jatkuu)

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
RELIANCE 4-FRONT (DF4) -sokkijohdot 0636, 0650, 0651, Ehdollisesti MR- X X
0652, 0653, 0654, turvallinen

0655, 0657, 0658,
0662, 0663, 0665,
0672, 0673, 0675,
0676, 0682, 0683,
0685, 0686, 0692,
0693, 0695, 0696

Ommelholkki RELIANCE 4-FRONT -johdoille 6403 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen

Vasemman kammion johdot ja lisavarusteet

ACUITY-kierrejohdot 4591, 4592, 4593 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
Ommelholkki, ACUITY-kierrejohdoille? 6100 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
ACUITY X4 (1S4) <tahdistusjohdot 4671, 4672, 4674, Ehdollisesti MR- X X
4675, 4677, 4678 turvallinen
Ommelholkki ACUITY X4 -jehdoille 4603 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
EASYTRAK 2 (IS-1).-johdot 4542, 4543,.4544 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
Ommelholkki EASYTRAK 2 -johdoille 6773 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
IS4/DF4-<johdon pistokkeen tulppa 748 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
IS-1-johdan'pistokkeen tulppa 745 Ehdollisesti MR- X
turvallinen

al ~Naitd laitteita e ole endd saatavissa-EU:n markkinoilla, eika niilla ole enda voimassa olevaa CE-merkintad. Boston Scientific-tukee yha nditd laitteita ja
ehdollisesti MR-turvallisia jarjestelmid, joihin’ne‘kuuluvat.

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOVAATIMUKSET

Seuraavien kayttdvaatimusten-on taytyttava, jotta voidaan tehda-magneettikuvaus potilaalle, jolla on
ImageReady-rytmihdiridtahdistinjarjestelma. Kayttévaatimusten noudattaminen on varmistettava ennen
jokaista kuvausta, jottapotilaan‘soveltuvuus ja-valmius ehdollisesti MR-turvalliseen kuvaukseen arvioidaan
viimeisimpien tietojen perusteella:

Kardiologia

1. Potilaalle on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairiotahdistinjarjestelma (katso
"Jarjestelman kuvaus" sivulla‘1:2).

Ehdollisesti MR-turvallinen‘ImageReady-rytmihairiotahdistinjarjestelméa-koostuu vain ehdollisesti MR-
turvallisesta Boston Scientific -pulssigeneraattorista ja -johdo(i)sta, jakaikissa liitanndissa on oltava
Joko johto tai pistokkeen tulppa. Ehdollisesti MR-turvallisessa jarjestelmdssa ei-voi.olla muun
valmistajan ehdollisesti MR-turvallista pulssigeneraattoria yhdistettyna-ehdallisesti MR-turvalliseen
Boston Scientific -johtoon (tai toisinpdin).

2. Potilaalla ei ole asennettuna mitadn muita-aktiivisia tai kdytdsta-poistettuja laitteita, osia tai lisdvarusteita,
kuten johtosovittimia, laajentajia, johtoja tai pulssigeneraattoreita.

Magneettikuvaukseen liittyvien riskien lievenemista ei ole-osoitettu, kun potilaalla on muita
implantoitavia syddnlaitteita tai lisdvarusteita, kuten johtosovittimia, laajentajia tai kdytésta
poistettuja johtoja tai pulssigeneraattoreita.

3. Pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa kuvauksen aikana.
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Radiologia

Radiologia

4. Kun MRI-suojaustila on kaytdssd, potilasta on seurattava jatkuvasti pulssioksimetrialla ja
sydansahkokdyralla (EKG). Varmista, etté saatavilla on muu hoitomenetelmd (ulkoinen elvytysapu).

5. Potilaan katsotaan kliinisesti kykenevan selviytymdan ilman takykardiasuojausta koko sen ajan, kun
pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa.

6. Potilaan ruumiinldmpé ei ole kohonnut eikd tdmdn lamma@nsaately ole vaarassa kuvaushetkelld.
7. Implantoidun pulssigeneraattorin sijainti on rajattu rintakehdn vasemman tai oikean puoliskon alueelle.
8. Asentamisesta ja/tai-johdon tarkistuksesta seka ehdollisesti MR-turvallisen rytmihairiétahdistinjarjestelmén
muokkauksesta.leikkauksella on kulunut véhintdan kuusi (6) viikkoa.
Kuuden-viikon aika mahdollistaa paranemisen ja arpikudoksen muodostumisen. Tama vahentda
magneettikuvaukseen-liittyvid mahdollisia riskeja esimerkiksi Idmpenemisen tai liikkeen vuoksi.

9. cEiviitteita johdon halkeilustatai pulssigeneraattorin johtojdrjestelman vahingoittumisesta.

Magneettikuvaukseen liittyvien riskien lievenemista ei ole osoitettu, jos johdon ja/tai
pulssigeneraattorin johtojarjestelman toimintakyky on vaarantunut.

Tama opas esittelee uuden parametrin kayttdd radiotaajuusaltistuksen rajoittamiseen tiettyjen 3 T -kuvausten
aikana.

By, /ms ON"SAR:std eroavan radiotaajuusaltistuksen mitta. Sitd kdytetadan SAR:n sijaan 3 T -kuvausten
rajoittamiseen; kun potitaan maamerkki (kuvauksen'isosentri) on nikaman (7 alapuolella. B ; @i ndy kaikissa
3.T -kuvauslaitteissa:

1+rm

Tarkeaa: Jos B,, ... ei ole sinulle tutty, tai jos et ole varma, onko se saatavilla 3 T -kuvauslaitteessasi,
rajoita kuvaukset 1,5 T:n.arvoon ja normaaliin tilaan tai ota yhteyttd magneettikuvauslaitteen
valmistajaan ja pyyda lisatietoa.

1. Vaakasuora, vetyprotoni;-vain suljetut putkikuvauslaitteet

2. Magneettikuvauksen vahvuus vain 1,5 T (64 MHZz) tai 3 T (128'MHz)

3. Spatiaalinen gradientti korkeintaan 50 T/m(5 000 .G/¢m)

4. Radiotaajuusaltistuksen rajat:
15T

e Normaalia kdyttotilaa® onarkkailtavakoko aktiivisen kuvausistunnon-ajan (koko-kehon SAR-keskiarvo, < 2,0 wattia/
kilogramma (W/kg);-pdan-SAR, < 3,2 W/kg)

3 T (potilaan maamerkki / kuvauksen'isosentri-nikaman-C7 kohdalla tai sen yldpuolella)

¢ Normaalia kdyttdtilaa tai‘ensimmaisen tason-ohjattua kayttotilaa.on tarkkailtava koko aktiivisen kuvausistunnon.ajan

3 T (potilaan maamerkki / kuvauksen isosentri nikaman C7 alapuolella)

e B

1oms Oltava < 2,8 mikroteslaa (uT)

VAROITUS:  Jos B, -parametriarvo ei ndy 3 T -magneettikuvausjarjestelmdssd, ala tee 3.T -kuvauksia, kun potilaan maamerkki
(kuvauksen isosentri) on nikaman C7 alapuolella. Tallaiset kuvaukset eivat tayta radiologisia kayttévaatimuksia,

5. Gradienttikenttien rajoitukset: Suurin mdaritetty gradientin muuttumisnopeus:s 200 T/m/s akselia kohden

6. Rytmihdiriétahdistinjdrjestelman sijainnille ei ole asetettu rajoituksia magneettikuvauslaitteen vartalokelan‘sisalla. Vain
vastaanottavien kelojen kdyttda ei ole rajoitettu. Paikallisia vain |dhettdvia tai paikallisia seka lahettdvia ettd vastaanottavia keloja
voidaan kdyttad, mutta niitd ei saa asettaa suoraan rytmihairibtahdistinjdrjestelman padlle.

7. Potilas joko seldllaan tai vatsallaan.

8. Potilasta on seurattava jatkuvasti pulssioksimetrialla ja sydansahkokayrélla (EKG) koko sen ajan, kun pulssigeneraattori on MRI-
suojaustilassa. Varmista, etta saatavilla on muu hoitomenetelma (ulkoinen elvytysapu).

a. Madritetty standardin IEC 60601-2-33, 201.3.224 3. painoksessa.
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MRI-suojaustila

Jarjestelman vastetta muihin vaatimuksiin kuin edella annettuihin radiologisiin vaatimuksiin ei ole arvioitu.

= j
Ve
=

3 teslan kuvauksissa, kun potilaan‘maamerkki (kuvauksen.isosentri)'on nikaman (7-tasolla tai ylempana, kuvaus
on rajoitettava normaaliin kayttotilaan tai ensimmaisen tason ohjattuun:kdyttotilaan. Kun potilaan maamerkki

3T-kuvauksissa, joissa potilaan maamerkki (kuvauksen isosentri)
on nikaman C7 kohdalla tai sen yldpuolella, rajoita kuvaus
normaalin tai ensimmadisen tason ohjattuun kayttétilaan

; 3T-kuvauksissa, joissa potilaan maamerkki
¢ (kuvauksen isosentri) on nikaman'C7 alapuolella,
B 4yms ON Oltava <2,8 mikroteslaa (uT)

(kuvauksen isosentri) on-nikamaa (7 alempana, parametri B, - on-ajoitettava < 2,8 mikroteslaan (uT). Jos
kdytettavd kuvauslaite ei ndyta arvoa B, ., dld kuvaa 3 teslalla-potilaan.maamerkin (kuvauksen isosentrin)

ollessa nikamaa (7 alempana.

Kuva 1-1. Parametrien rajoittaminen 3 teslan magneettikuvausta varten

MRI-SUOJAUSTILA

Magneettikuvaukseen valmistauduttaessa tahdistin on“asetettava MRI-suojaustilaan ohjelmointilaitteella. MRI-

suojaustila muuttaa tiettyjd tahdistimen toimintoja lieventadkseen riskeja, jotka liittyvdt ehdollisesti MR-

turvallisen ImageReady-jarjestelman altistumiseen magneettikuvausymparistolle. Luettelo MRI-suojaustilassa

keskeytettdavistd ominaisuuksista ja toiminnoista:on,kohdassa "Yleistd tietoa-MRI-suojaustilasta” sivulla 2-3.

MAGNEETTIKUVAUKSEN PERUSKASITTEET

Magneettikuvaus on diagnostinen tydkalu, joka kayttad kolmea erilaista magneettista ja sahkdmagneettista
kenttaa kehon pehmytkudoksen kuvantamiseen;
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Johdanto ehdollisesti MR-turvalliseen rytmihairitahdistinjarjestelmaan
Ehdollisesti MR-turvallisen rytmihairitahdistinjarjestelman varoitukset ja varotoimenpiteet

e Staattinen magneettikenttd, joka luodaan suprajohtamalla sahkémagneettinen kela, vahvuus 1,5 tai 3
teslaa.

e Teholtaan paljon alhaisemmat, mutta ajan kuluessa voimakkaasti muuttuvat magneettiset gradienttikentat.
Gradienttikentat luodaan kolmenlaisilla gradienttikeloilla.

» Pulssitettu radiotaajuuskentta (RF-kenttd), joka tuotetaan lahettavilla RF-keloilla (noin 64 MHz 1,5 teslalle ja
128 MHz 3 teslalle).

Nama kentét saattavat luodafysikaalisia voimia tai sahkoévirtoja, jotka voivat vaikuttaa aktiivisten
implantoitavien laakinnallisten laitteiden (AIMD:t), kuten pulssigeneraattorien ja johtojen, toimintaan. Siksi
kuvaukseen soveltuvat vain potilaat, joille on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen jdrjestelma. Lisaksi
noudattamalla tassa teknisessa oppaassa kuvattuja magneettikuvauksen kayttdehtoja ("Magneettikuvauksen
kayttovaatimukset" sivulla 1-5) ehdollisesti-MR-turvallista ImageReady-jarjestelmaa kayttaville potilaille voidaan
tehda magneettikuvauksia siten, ettd niihin liittyvat riskit-ovat lieventyneet parhaalle tdmanhetkiselle
hoitotasolle.

EHDOLLISESTI-MR-TURVALLISEN RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMAN VAROITUKSET JA
VAROTOIMENPITEET

Yleista

VAROITUS: Mikali kaikki magneettikuvauksen. kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset"
sivulla 1-5)-eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei tayta-implantoidun jarjestelman ehdollisen
magneettikuvaukseen soveltuvuuden kriteéreja ja seurauksena saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema
ja/taiimplantoidun jérjestelman vahingoittuminen.

Katso,kohdasta "Mahdollisia haittatapahtumia® sivulla 1-10, millaisia, mahdollisia haittatapahtumia saattaa
ilmeta, kun-kayttévaatimukset tayttyvat tai kunne eivat-tayty.

VAROITUS: -’ Magneettikuvauksen tekeminen Explant(Laitteenpoisto) -tilan saavuttamisen jalkeen voi johtaa
ennenaikaiseen pariston‘tyhjentymiseen, laitteen vaihtoikkunan lyhenemiseen-tai hoidon dkilliseen
loppumiseen.Kun olet‘tehnyt magneettikuvauksen laitteelle, jokaon’saavuttanut Explant (Laitteen poisto)
-tilan, tarkista pulssigeneraattorin toiminta ja varaa-laitteen yaihtoaika!

VAROITUS: “Kun aikakatkaisun parametri asetetaan. muuhunarvoon. kuin Off (Pois), potilas on poistettava
kuvauslaitteesta-ennen ohjelmoidun ajan kulumista.-Muutoin potilas-ei'endd tayta kdyttdvaatimuksia
("Magneettikuvauksen-kayttovaatimukset" sivulla-1-5).

VAROITUS: Maarita danihalytyksen-tyyppi ennen magneettikuvausta. Armature-aanihalytykset eivat
valttdmatta ole enda kdytettavissa magneettikuvauksen jalkeen. Kun rytmihairigtahdistinjoutuu kontaktiin
magneettikuvauslaitteen aikaansaaman-voimakkaan magneettikentdn kanssa, Armature-danihdlytysten
aanenvoimakkuus voi vaurioitua pysyvasti. Sita_ei voida palauttaa-edes:sen jalkeen; kun potilas on-poistunut
magneettikuvausymparistosta ja MRI-suojaustilasta on poistuttu. Jos'kaytetaan Armature-adnihdlytysta, ennen
magneettikuvausta Iaakarin ja potilaanion verrattava mahdollisesta adnihalytysten menettamisestd-aiheutuvaa
haittaa magneettikuvauksesta koituviin etuihin. Suorita magneettikuvauksen jalkeen aanihalytyksen
arviointitesti madrittadksesi, onko danihalytys kayttokelpoinen. Jos ddnihdlytys ei ole kayttdkelpoinen, on hyvin
suositeltavaa, etta potilaita seurataan magneettikuvauksen jalkeen LATITUDE NXT -jarjestelmalla, jos se ei ole
jo kdytéssa. Muutoin laitteen suorituskykya on suositeltavaa valvoa seurantakaynneilla vastaanotolla kolmen
kuukauden valein.

HUOMAA: Ohjeet danihdlytyksen tyypin madrittamiseen ovat tdmdn oppaan Médritd ddnihalytyksen tyyppi
-liitteessa. Ohjeet danihalytyksen arviointitestin suorittamiseen ovat Arvioi laite =vaiheessa kohdassa
"Kuvauksen jilkeen" sivulla 2-12.

VAROITUS: MRI-suojaustilan aikana potilas ei saa tihealyontisyyden-hoitoa (mukaan lukien ATP ja
defibrillaatio). Jos harvalydntisyystila on liséksi poistettu kaytdsta, potilas ei saa harvalyontisyyden tahdistusta
(mukaan lukien varatahdistus) tai syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa. Siksi potilasta on seurattava
jatkuvasti koko sen ajan, kun jarjestelma on MRI-suojaustilassa, mukaan lukien kuvauksen aikana.
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Ohjelmoinnissa huomioon otettavat asiat

VAROITUS:  Jos B, -parametriarvo ei ndy 3 T -magneettikuvausjarjestelmassa, dld tee 3 T -kuvauksia, kun
potilaan maamerkki (kuvauksen isosentri) on nikaman (7 alapuolella. Tallaiset kuvaukset eivat taytd radiologisia
kayttévaatimuksia.

Ohjelmoinnissa huomioon otettavat asiat

VAROITUS: Jos MRI-suojauksen aikakatkaisu poistetaan kdytdsta, potilas ei saa tihealydntisyyden hoitoa ja
ainoat tahdistusvaihtoehdot ovat tahdistus pois kaytdsta tai asynkroninen tahdistus, kunnes pulssigeneraattori
palautetaan MRI-suojaustilasta takaisin normaaliin toimintaan.

VAROITUS: Ole'varovainen, kun ohjelmoit MRI-suojaustilaa tahdistusta tarvitseville potilaille, joilla on korkeat
oikean eteisen'ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa johdoissa (>2,0 V). Suurin
tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa on 5,0 V, mika voi rajoittaa saatavilla olevaa tahdistuksen amplitudin
turvamarginaalia potilaille, joilla.on korkeat tahdistuksen kynnysarvot. Jos riittdvda tahdistuksen amplitudin
turvamarginaalia ei-saada pidettya ylla, sieppaus voi loppua.

VAROITUS: | Tihedly8ntisyyden“hoito.on-keskeytetty MRI-suojaustilan aikana. Jarjestelma ei tunnista
kammioarytmiaa eika potilas saa tihedlyontisyyden estavaa tahdistusta tai iskudefibrillaatiohoitoa, ennen kuin
pulssigeneraattori palautetaan normaaliin toimintaan. Kuvaa potilas vain, jos taman katsotaan kliinisesti
kykenevan:selviytymdadn ilman takykardiasuojausta koko sen ajan; kun pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa.

VAROITUS: . Jos harvalyontisyystila poistetaan kaytostd MRI-suojaustilan aikana, harvaly6ntisyyden hoito ja
sydamen vajaataiminnan tahdistinhoito (CRT) keskeytetaan. Potilas ei saa tahdistusta, ennen kuin
pulssigeneraattori palautetaan‘normaaliin toimintaan. Poista harvalydntisyystila kaytosta MRI-suojaustilan
aikana vain; jos potilaan.katsotaan kliinisesti‘kykenevan selviytymaan ilman harvalydntisyyden hoitoa (mukaan
lukienstahdistuksen tai ylitahdistuksen tarve) ja sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa koko sen ajan, kun
pulssigeneraattori on-MRI-suojaustilassa. ' Magneettikuvaushuoneen Idhelld on suositeltavaa pitdd valmiiksi
paalle kytkettyd-ohjelmointilaitetta varalta, etta potilas tarvitsee kiireellisesti tahdistusta.-Seuraavat tekijat
voivat suurentaa potilaan riskid hetkellisen tahdistuksen-tarpeen kehittymiseen:

o -_Jaksoittaisen AV-katkoksenriski (esimerkiksi potilaat,-joilla on etenevdAV-katkos tai selittdmaton
pyortyminen.potilashistoriassa)

o\ ‘“Trifaskikulaarikatkoksen-riski (vaihteleva sydamen johtoratasysteemin katkoseteiskammioradan
jommassakummassa haarassa tai PR-vali >200ms seka LBBB tai muu bifaskikulaarikatkos)

VAROITUS: Asynkroniseen-tahdistukseen (AOO,.VOO, DOQ) voi liittya kohonnut rytmihairion riski.
Asetettaessa asynkroninen tahdistus MRI-suojaustilan ajaksion valittava tahdistustaajuus, jolla valtetaan
kilpaileva tahdistus, ja MRI-suojaustilassa kaytettdvd aika on minimoitava:

VAROITUS: Jos harvaly6ntisyyden, sydamen vajaatoiminnanja/tai tihedlyontisyyden hoito poistetaan
kdytdsta ennen MRI-suojaustilan kdyttéénottoa, hoitoa ei oteta kayttdén MRI-suojaustilan ohjelmoidun
aikakatkaisun jalkeen.

Turvallisuustila

VAROITUS: Ala tee magneettikuvausta potilaalle, jonka:laite on siictynyt turvallisuustilaan. Turvallisuustilan
tahdistus on VVI unipolaarinen, joka suurentaa-magneettikuvausymparistéssa potilaan riskia rytmihairién
aiheuttamiseen, epasopivaan tahdistukseen, tahdistuksen-estymiseen;tai epasaannolliseen jaksoittaiseen
sieppaukseen tai tahdistukseen.

VAROITUS: Niissa harvoissa tapauksissa, joissa palauttamattomiatai toistuvia vikatiloja ilmenee laitteen
ollessa MRI-suojaustilassa, laitteen seuraava toiminta‘maaraytyy MRI-suojauksen harvalydntisyystilan
asetuksen mukaan.

* Jos magneettikuvauksen harvalyontisyystila on poistettu-kdytosta (Off), laite siirtyy turvallisuustilaan
(pysyva WI unipolaarinen tahdistus seka tinedlyontisyyden hoito kaytdssa).



1-10 Johdanto ehdollisesti MR-turvalliseen rytmihairitahdistinjarjestelmaan
Magneettikuvausalueen Ill poikkeukset

* Jos magneettikuvauksen harvalyontisyystila on asetettu asynkroniseen tahdistukseen (AOO, VOO, DOO),
sekd harvalyontisyyden hoito ettd tihedlydntisyyden hoito poistetaan pysyvasti kaytosta.

Magneettikuvausalueen lll poikkeukset

VAROITUS: Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen, ja se on pidettdvda American College of Radiology
-jarjeston Guidance Document for Safe MR Practices -asiakirjan madritysten mukaisen magneettikuvausalueen
IIl (ja tatd korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella.! Ohjelmointilaitetta ei saa missaan tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille Ill tai IV.

VAROITUS: Jarjestelmda ei saa implantoida American College of Radiology -jarjestén Guidance Document for
Safe MR Practices -asiakirjan madritysten-mukaiselle magneettikuvausalueelle Il (tai tatd korkeamman luokan
alueille).). Jotkin pulssigeneraattoreiden ja johtojen mukana toimitetut lisalaitteet, kuten momenttiruuvimeisseli
ja karojen vaijerit, eivat.ole ehdollisesti-MR-turvallisia eika niita saa tuoda magneettikuvaushuoneeseen,
valvomoon tai magneettikuvausalueille Tl tai IV.

Varotoimenpiteet

VAROITUS: “MRI-suojaustilan parametrien arvot valitsevan ladkarin on kdytettdva ammatillista harkintaa
mdarittaessaan yksittdisen potilaan kykya sietdaa ehdollisesti MR-turvallisen kuvauksen edellyttamia laitteen
asetuksia seké kuvauksen aikana tarvittavia fyysisia olosuhteita (esimerkiksi pitké aika selallaan).

VAROITUS: “Jos potilaalle on asennettu-rytmihairiétahdistinjarjestelma, magneettikuvauksessa voi esiintya
kuva-artefakteja (katso "Potilaan valmisteleminen kuvausta varten" sivulla 2-12).

HUOMAA:_ Kaikki tavanomaiset magneettikuvaustoimenpiteeseen liittyvat riskit koskevat myés
magneettikuvauksia potilaille, joilla-on MR-ehdollinen rytmihdiriétahdistinjérjestelmd. Katso
magneettikuvauslaitteen asiakirjoista luettelo kaikista magneettikuvaukseen liittyvista riskeistd.

HUOMAA: Muut asennetut laitteet tai'potilaan tila voivat aiheuttaasen, ettd potilaalle ei voida tehdé
magneettikuvausta, oli potilaan ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-rytmihdiriétahdistinjdrjestelmdn tila
mikd, tahansa.

MAHDOLLISIA HAITTATAPAHTUMIA

Mahdolliset haittatapahtumat vaihtelevat sen-mukaan; tayttyvatké magneettikuvauksen kdyttévaatimukset
("Magneettikuvauksen kayttovaatimukset"‘sivulla 1-5). Mahdolliset haittatapahtumat esitetdan
kokonaisuudessaan tahdistimen’laakarin teknisessa kayttéoppaassa.

Jos kayttovaatimukset eivat tayty, potilaiden magneettikuvaus voijohtaa seuraaviin‘mahdollisiin
haittatapahtumiin.

Rytmihdirion aiheuttaminen

e Harvalydntisyys

e Potilaan kuolema

e Potilaan epdmukavuus laitteen pienten liikkeiden tai ldmpenemisen vuoksi

¢ Kiintedlla korkealla sykkeella tahdistuksen sivuvaikutukset, kutenluontaisten rytmien kanssa kilpailu ja
rytmihairiot. Kilpaileva tahdistus voi lista tahdistuksen aiheuttamia rytmihdiriditd, kunnes laite
ohjelmoidaan uudelleen.

e PyGrtyminen

e Syddmen vajaatoiminnan paheneminen

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Mahdollisia haittatapahtumia

Jos kayttdvaatimukset EIVAT tayty, potilaiden magneettikuvaus voi johtaa seuraaviin mahdollisiin
haittatapahtumiin:

Rytmihairién aiheuttaminen

Harvalydntisyys

Pulssigeneraattorin ja/tai johtojen vauriot

Pulssigeneraattorin‘epavakaa toiminta

Epdsopiva tahdistus, tahdistuksen estyminen, tahdistuksen epaonnistuminen
Johdon irtoaminen nopeammin’(kuuden viikon kuluessa jarjestelman asennuksesta tai muokkauksesta)
Epasadnnéllinen tai jaksoittainen sieppaus tai tahdistus

Defibrillaatiohoidon loppuminen

Tahdistuksen kynnysarvojen muutokset

Potilaan kuolema

Potilaan-epdmukavuus laitteen liikkeiden tai lampenemisen vuoksi
Pulssigeneraattorin ja/tai johtojen fyysinen liikehdintd

Aistimuutokset

Py6rtyminen

Sydamen vajaatoiminnan‘paheneminen
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Mahdollisia haittatapahtumia



MAGNEETTIKUVAUSTOIMENPIDE

2-1

LUKU 2
Tama luku sisdltaa seuraavat aiheet:
»  "Terveydenhuollon vaiheet" sivulla 2-2
*  "Yleista tietoa MRI-suojaustilasta” sivulla 2-3
»  "Kuvausta edeltavat toimet” sivulla 2-4

»  "Kuvauksen jilkeen” sivulla 2-12



2-2 Magneettikuvaustoimenpide
Terveydenhuollon vaiheet

Varmista ennen magneettikuvauksen tekemistd, ettd potilas ja magneettikuvauslaite tayttavat
magneettikuvauksen kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5). Vaatimusten
tdyttyminen on varmistettava ennen jokaista kuvausta, jotta potilaan soveltuvuus ja valmius ehdollisesti MR-
turvalliseen kuvaukseen arvioidaan viimeisimpien tietojen perusteella.

VAROITUS:  Mikali kaikki magneettikuvauksen kayttovaatimukset ("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset”
sivulla 1-5) eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei tayta implantoidun jarjestelman ehdollisen
magneettikuvaukseen soveltuvuuden kriteereja ja seurauksena saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema
ja/tai implantoidun jarjestelmdan,vahingoittuminen.

Katso kohdasta "Mahdollisia haittatapahtumia” sivulla 1-10, millaisia mahdollisia haittatapahtumia saattaa
ilmetd, kun kayttévaatimukset tayttyvat tai kun ne eivat tayty.

TERVEYDENHUOLLON VAIHEET

Seuraavassa esimerkissa kuvataan terveydenhuollon vaiheita ImageReady-rytmihairiétahdistinjarjestelmaa
kayttavalle potilaalle, joka tarvitsee magneettikuvauksen. Tarkempi kuvaus ohjelmoinnista ja kuvausprosessista
on annettu tassd Juvussa:

1. Asiantuntija;-kuten ortopedi tai-onkologi,-suosittelee magneettikuvausta potilaalle.

2! < Potilas;-asiantuntija tai radiologi-ottaa yhteytta elektrofysiologiin tai kardiologiin, joka on vastuussa
potilaan ehdollisesti-MR-turvallisesta rytmihdiridtahdistinjarjestelmasta.

3. Elektrofysiologi tai kardiologi-mdarittda-potilaan.soveltuvuuden kuvaukseen tassa teknisessa oppaassa
annettujen tietojen-perusteella ja kertoo potilaan soveltuvuudesta tdman magneettikuvaukseen
osallistuville terveydenhuollon:ammattilaisille. Kayta ohjelmointilaitetta aanihalytyksen tyypin
madrittamiseen (tietoa danihalytyksen tyypin maarittamisestd-ontdman oppaan Maaritd.danihalytyksen
tyyppi “liitteessa). Jos kaytetadn Armature-aanihalytysta, ennen magneettikuvausta ldakarin ja potilaan on
verrattava.mahdollisesta aanihdlytysten menettamisesta aiheutuvaa haittaa magneettikuvauksesta
koituviinyetuihin (Kava 2=9 Yhteenvetoikkuna, jossa kerrotaan-aanihalytysten-olevan pois kaytosta sivulla
2-1).

4. Jos potilas soveltuu magneettikuvaukseen, pulssigeneraattori asetetaan ohjelmointilaitteella MRI-
suojaustilaan niin lahella kuvauksen alkua kuin katsotaan olevan-kohtuullista. Varmista potilaan jatkuva
seuranta’MRI-suojaustilan aikana. MRI-suojauksen-asetusraportti tulostetaan,.lisatdan potilastietoihin ja
toimitetaan radiologiahenkiléstélle. Raportissa on MRI-suojauksen-asetukset ja tarkemmat tiedot. Jos
aikakatkaisua kaytetaan, raportti sisalta tarkan ajan‘ja paivamaaran;jolloin. MRI-suojaustila paattyy.

5. Radiologi tarkistaa potilastiedot ja-elektrofysiologin-tai’kardiologin antamat tiedot: Jos aikakatkaisua
kdytetaan, radiologi varmistaa, etta kuvaukseen jda tarpeeksi aikaa. Varmista-potilaan jatkuva seuranta
ennen MRI-kuvausta, sen-aikana seka<sen jalkeen.

HUOMAA: Potilasta on seurattavajatkuvasti'koko sen:ajan, -kunjarjestelma on MRI-suojaustilassa.
Jatkuvaan seurantaan kuuluu dani-\ja nakéyhteyden- yllapito seka pulssioksimetrian ja.sydansahkékayran
(EKG) seuranta koko sen ajan, kun pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa. Varmista, etta paikalla on
ulkoinen defibrillaattori ja puhallus-paineluelvytystaitoinen henkildstd, kun potilas asetetaan MRI-
suojaustilaan.

6. Potilas kuvataan tdssa teknisessa oppaassa kuvattujen kayttévaatimusten mukaisesti.

7. Pulssigeneraattori palautetaan magneettikuvausta-edeltavaan. toimintaan joko.automaattisesti (jos
aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti ohjelmointilaitteella. Tee implantoidulle jarjestelmalle
seurantatesti. Jos kayt6ssa on Armature-aanihalytys, suorita aanihdlytyksen arviointitesti maarittaaksesi,
onko danihalytys kayttokelpoinen (katso Arvioi laite -vaihekohdassa-"Kuvauksen jalkeen" sivulla 2-12). Jos
aanihalytys ei ole kayttokelpoinen, on hyvin suositeltavaa, ettd potilaita seurataan magneettikuvauksen
jalkeen LATITUDE NXT -jarjestelmadlld, jos se ei ole jo kdyt6ssd. Muutoin laitteen suorituskykya on
suositeltavaa valvoa seurantakdynneilld vastaanotolla kolmen kuukauden valein.
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YLEISTA TIETOA MRI-SUOJAUSTILASTA
Ennen kuin potilaalle tehdadn magneettikuvaus, ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma
on asetettava MRI-suojaustilaan ohjelmointilaitteella. Lisdtietoa pulssigeneraattorin asettamisesta MRI-
suojaustilaan on kohdassa "Pulssigeneraattorin ohjelmointi kuvausta varten" sivulla 2-4.
Tihedlyontisyyden hoito on keskeytetty MRI-suojaustilassa.
Tahdistusvaihtoehdot ovat-asynkroninen tahdistus (DOO, AOO, VOO) tai ei tahdistusta (Off). Asynkronista
tahdistusta tulee kayttda vain, jos potilas tarvitsee tahdistusta. Jos MRI-suojaustilan harvalyéntisyystilaksi on
asetettu Off (Pois), potilas ei saa hoitoa ennen kuin MRI-suojaustilasta poistutaan. Off (Pois) tulee valita vain,
jos potilaan katsotaan kliinisesti-kykenevan pdrjdaamdan ilman tahdistusta sen ajan, kun pulssigeneraattori on
MRI-suojaustilassa, mukaan lukien kuvauksen ajan.
Ennen asynkronisen tahdistuksen valintaa on.huomioitava seuraavat:
o Maaritd, farvitseeko potilas tahdistusta.
o Mdarita, mika kammio tai mitkd kammiot on tahdistettava.
e Qta huomioon, etta\asynkroninen tahdistus voi aiheuttaa rytmihairién.

e Seuraavat tekijat voivat suurentaa potilaan riskia hetkellisen tahdistuksen tarpeen kehittymiseen:

1. _Jaksoittaisen AV-katkoksen-riski (esimerkiksi potilaat, joilla on eteneva AV-katkos tai selittdmaton
pyortyminen potilashistoriassa)

2., Trifaskikulaarikatkoksen fiski (vaihteleva sydd@men johtoratasysteemin katkos-eteiskammioradan
jommassakummassa haarassa-tai PR-vali > 200-ms seka LBBB tai muu bifaskikulaarikatkos)

Aanihélytykset ovat pois padlta MRI-suojaustilassa. Armature-danihlytys pysyy pois MRI-suojaustilasta
poistumisen jalkeen (Kuva 2-9 Yhteenvetoikkuna, jossa kerrotaan aanihalytysten olevan ‘pois kaytosta sivulla 2-
11). Jos kaytossa on Armature-aanihalytys; suorita aanihalytyksen arviointitesti (katso Arvioi laite -vaihe
kohdassa."Kuvauksen jalkeen"sivulla2-12) ja-madrita,-onko aanihalytys kayttokelpoinen magneettikuvauksen
jalkeen:("Kuvauksen jalkeen" sivulla-2-12)..Jos aanihdlytys ei ole kayttdkelpoinen, on hyvin suositeltavaa, ettd
potilaita seurataan magneettikuvauksen jalkeen LATITUDE NXT. -jarjestelmalld, jos se ei ole jo kdytdssa.
Muutoin laitteen-suorituskykya on suositeltavaa valvoa seurantakaynneilld vastaanotolla’kolmen kuukauden
valein.

Seuraavat ominaisuudetja toiminnot on-keskeytetty MRI-suojaustilassa.

¢ Harvalydntisyyden aistiminen

¢ Tihedlydntisyyden tunnistus ja hoito

e Automaattiset PaceSafe-kynnysarvot

 Péivittainen diagnostiikka (johdon\impedanssi, sisasyntyinen.amplitudi;tahdistuksen kynnysarvo)

e Liike- ja hengitysanturit

e Magneetin tunnistus

e RF-telemetria

¢ Paristojen jannitteen seuranta

e Vasemman kammion MultiSite-tahdistus (RESONATE HF G547, RESONATE X4 G447, CHARISMA X4 G347,
VIGILANT X4 G247)
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Seuraavat laitteen olosuhteet estavat kayttajaa siirtymasta MRI-suojaustilaan (lisdtietoja naista olosuhteista on
pulssigeneraattorin kasikirjassa).

» Paristojen tehon tila on Depleted (Tyhjentynyt)

e Pulssigeneraattori on sailytystilassa

e Pulssigeneraattori on sahkdpolttotilassa

» Pulssigeneraattori on Safety Core -toiminnassa (turvallisuustila)
e Diagnostinen tutkimus on kdynnissa

e EP-tutkimus on kdynnissa

HUOMAA: Kuusi tuntia-MRI-suojaustilassa vihentad pulssigeneraattorin kestoikad noin 3 pédivda (CRT-D) tai
4 pdivaa (1CD).

VAROITUS: “Magneettikuvauksen tekeminen Explant (Laitteen poisto) -tilan saavuttamisen jalkeen voi johtaa
ennenaikaiseen-pariston tyhjentymiseen, laitteen vaihtoikkunan lyhenemiseen tai hoidon akilliseen
loppumiseen:Kun olet tehnyt magneettikuvauksen laitteelle, joka.on‘saavuttanut Explant (Laitteen poisto)
-tilan, tarkista pulssigeneraattorin toiminta jawvaraa laitteen vaihtoaika.

KUVAUSTA EDELTAVAT TOIMET
Ennen-magneettikuvausta on suoritettava seuraavat kolme tointa:

1. Valmistele pulssigeneraattori kuvausta'varten ohjelmoimalla se'MRI-suojaustilaan ("Pulssigeneraattorin
ohjelmointi kuvausta varten” sivulla 2-4).

2 Vahvistaimagneettikuvauslaitteen asetukset ja maaritykset (“Magneettikuvauslaitteen asetusten ja
maaritysten-vahvistaminen" sivulla 2-11)

3. Valmistele potilas kuvausta varten ("Potilaan valmisteleminen kuvausta varten" sivulla‘2-12)
Pulssigeneraattorin ohjelmointi kuvausta varten

Ohjelmoi pulssigeneraattori ohjelmointilaitetta-kayttamalla MRI-suojaustilaan.

HUOMAA: Katso-kaikki varoitukset ja varotoimenpiteet kohdasta "Ehdollisesti MR-turvallisen
rytmihdiriotahdistinjdrjestelman-varoitukset ja varotoimenpiteet” sivulla 1-8.

HUOMAA: Pida ohjelmointilaitteen‘lukupda-lahettyvilla, silla.MRI-suojaustilaan siirtyminen edellyttaa
telemetriaa lukupdan avulla.

VAROITUS: MRI-suojaustilan parametrien‘arvot valitsevan laakdrin-on kdytettdva ammatillista harkintaa
madrittdessaan yksittaisen potilaan kykya sietaacehdollisesti MR-turvallisen kuvauksen ‘edellyttamia
laitteen asetuksia seka kuvauksen aikana tarvittavia fyysisia olosuhteita(esimerkiksi pitkd-aika seldllaan).

Tulosta ennen ohjelmoinnin aloittamista laitteeniasetusraportti avuksi harvalydntisyyden asetusten valintaan
MRI-suojaustilassa.

Aktivoi MRI-suojaustila paanayton Tachy Mode (Ylitahdistus) -painikkeella. Nakyviintulee laitteen toimintatilan
vaihtoikkuna (Kuva 2-1 Laitteen toimintatilan vaihtoikkuna sivulla 2-5).
HUOMAA:  Naytét voivat erota ddnihdlytyksen tyypin ja laitteen:tyypin mukaan.



'Change Device Mode

Ventricular

@ o
O Monitor Only

o Monitor + Therapy

ELECTROCAUTERY PROTECTION

m Enable Electrocautery Protection
Electrocautery Protection Mode will disable all tachy therapies.

MRI PROTECTION

m Enable MRI Protection
MRI Protection Mode will disable all tachy therapies along with all

sensing and diagnostics features. Pacing can be set to Off or asynchronous.
Final settings will be programmed on:a subsequent screen.

Kuva 2-1. ', Laitteen toimintatilan vaihtoikkuna
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Valitse Enable:MRI Protection (Aktivoi MRI-suojaus) -painike ja siirry sitten MRI-suojaustilaan valitsemalla

Continue-(Jatka).

Nakyviin tulee MRI-suojauksen-tarkistuslista (Kuva 2-2:MRI=suojauksen tarkistuslista sivulla 2-5). Tarkistuslista

sisaltdd vaatimukset, jotka'potilaanion tdytettava kuvaushetkelld soveltuakseen ehdollisesti MR-turvalliseen

kuvaukseen. Vaatimusten tayttyminen onwvarmistettava uudelleen ennen jokaista kuvausta, jotta alkuperdisen

pulssigeneraattorin.tai jarjestelmandmplantin jdlkeen mahdollisesti ilmenneet jarjestelman tai potilaan

muutokset eivatjad huomaamatta.

o s 2 0> . -

summary checklist below before continuing.
Device Checklist:

= Pulse generator.is in MRI Protection Mode during scan:

= Ensure backup-therapyis available (external rescue).
- Patient is clinically capable of tolerating no Tachy protection.

to risk of serious injury or death.

, . Continue with MRI Protaction

The system is designated as MR Conditional in accordance with the.conditions
E specified-in the MRI Technical Guide. Please review those conditions and the

-(Patient is_ implanted with'an ImageReady MR Conditional System.
- No other active or abandoned implanted devices, components or. accessories present.

- Patient must be continuously monitaored after MRI Protection"Mode is _programmed.
- Pulse/generator implant location restricted to left orright pectoral region.

- At least six weeks have elapsed since implantation and/or any surgical modification.
- No evidence of-a fractured-lead or compromised pulse generator-lead system integrity.

/ To proceed without following the specified conditions may subject the patient

Kuva 2-2. MRI-suojauksen-tarkistuslista

Jos tassa oppaassa kuvatut kayttovaatimukset tayttyvat; valitse Continue with MRI Protection (Jatka MRI-

suojaukseen) -painiketta. Talloin nakyviin tulee Program MRI-Protection (Ohjelmoi MRI-suojaus) zikkuna (Kuva

2-3 Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna sivulla 2-6).

Jos kdyttovaatimukset eivat tayty, palaa jérjestelman normaaliin toimintaan‘valitsemalla Cancel (Peruuta)
-painike aldka jatka magneettikuvaukseen (potilaalle-ei‘tehda magneettikuvausta).
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Select Brady Mode and review pacing parameters. Press Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
“Pragram MRI Protection’ to program the device. g
- Patient should be monitored by pulse oximetry and
Ve Grj electrocardiography (ECG).
Brady Mode : /y - Ensure backup therapy is available (external rescue).
In MRI Protection Mode:
ki e B e ~Patient will not receive Tachycardia therapy (ic..
= 2 o defibrilation, and no ATP).
@A Amplitude - V@---ms
The beeper may no longer be usable following an MRI
WRV Amplitude - V@---ms e
" 1 Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
OLY Erapflin N v I " scanner may cause a permanent loss of the heeper
e = volume. This cannot be recovered, even after leaving the
(L1 o Uime o E MR scan environment and exiting MR Protection Mode.
Place the telemetry wand over the device to program MRI Protection.
R

Kuva 2-3. Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna

Valitse harvalyontisyystila (Kuva\2-3 Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna sivulla 2-6). Tahdistusvaihtoehdot ovat
asynkroninen tahdistus (DOO; AOO, VOO) tai-ei-tahdistusta (Off). Asynkronista tahdistusta tulee kdyttad vain,

jos potilas tarvitsee tahdistusta.

VAROITUS:" ~Jos.harvalyontisyystila poistetaan kaytdstd MRI-suojaustilan aikana, harvaly6ntisyyden hoito
ja’sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoito (CRT) keskeytetadn. Potilas ei saa tahdistusta, ennen kuin
pulssigeneraattori palautetaan normaaliin toimintaan. Poista harvalydntisyystila kdytdsta MRI-suojaustilan
aikana vain;jos potilaan katsotaan kliinisesti.kykenevan. selviytymaan ilman harvalyontisyyden hoitoa
(mukaan Tukien:tahdistuksen tai ylitahdistuksen tarve) ja syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa koko
sen ajan, kun-pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa. Magneettikuvaushuoneen lahella on suositeltavaa
pitda-valmiiksi padlle kytkettya ohjelmointilaitetta varalta, etta potilas tarvitsee kiireellisesti tahdistusta.
Seuraavat tekijat voivat suurentaa potilaan riskia hetkellisen tahdistuksen tarpeen kehittymiseen:

« . Jaksoittaisen AV-katkoksen riski (esimerkiksi potilaat, joilla on etenevd AV-katkos tai selittdmdton
pyortyminen potilashistoriassa)

o Trifaskikulaarikatkoksen riski (vaihteleva sydamen johtoratasysteemin-katkos eteiskammioradan
jommassakummassahaarassa tai PR-vali->200.ms seka.LBBB tai muu bifaskikulaarikatkos)

Jos asynkronista tahdistusta tarvitaan, aseta seuraavat tahdistuksen:lisdparametrit (Kuva 2-4 Ohjelmoi MRI-
suojaus -ikkuna ja parametrit sivulla-2:7).

Matalan tiheyden-rajan oletusarvo.on 20 min” normaalin tilan-LRL-arvoa suurempi (ohjelmoitavissa
normaalein vélein enimmaisarvoon 100°min-),

HUOMAA: Koska:MRI-suojaustilan_tahdistuson asynkroninen;ota matalan tiheyden rajaa
asettaessasi huomioon potilaan luontainen syke kilpailevan tahdistuksen vélttamiseksi.

Eteisen ja oikean kammion amplitudin-oletusarvo,on 5,0 V,(ohjelmoitavissa:normaalein véleinvalilld 2,0-
5,0 V) ja pulssin leveyden kiinted arvo’on 1,0.ms

HUOMAA: Tahdistuksen amplitudiksi voidaan asettaa alle-5,0 V,.jos kyseessd on sydamen ulkoinen
stimulaatio (esimerkiksi palleastimulaatio).

VAROITUS: Ole varovainen, kun ohjelmoit MRI-suojaustilaa tahdistusta tarvitseville potilaille, joilla
on korkeat oikean eteisen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa johdoissa (>2,0
V). Suurin tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa-on 5,0'V; miké. voi rajoittaa saatavilla olevaa
tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia potilaille, joilla on korkeat tahdistuksen kynnysarvot. Jos
riittdvaa tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia ‘ei’saada pidettya ylla, sieppaus voi loppua.

Vasemman kammion amplitudi asetetaan oletusarvoisesti normaaliin-harvalyéntisyyden arvoon toiminta-
alueella 2,0-5,0 V (raja-arvot mukaan luettuna) (ohjelmoitavissa-normaalein vélein vlilld 2,0-5,0 V), ja

pulssin leveys asetetaan oletusarvoisesti normaaliin harvalyontisyyden asetukseen (ohjelmoitavissa
normaalein valein valilla 0,1-2,0 ms)
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HUOMAA: Jos normaali harvalyéntisyyden arvo on alueen 2,0-5,0 V ulkopuolella,
magneettikuvauksen amplitudiksi asetetaan Idhin arvoalueeseen sisaltyva arvo. Jos harvalyéntisyyden
arvo on esimerkiksi 1,0 V, magneettikuvauksen arvoksi asetetaan 2,0 V.

HUOMAA: MRI-suojaustilassa pienin sallittu tahdistuksen amplitudi on 2,0 V. Potilailla, joiden
laitteiden nimellinen LV-tahdistuksen amplitudi on alle 2,0 V, saattaa esiintyd MRI-suojaustilassa
sydamen ulkopuolista stimulaatiota tai palleahermon stimulaatiota (PNS) suurentuneen LV-
tahdistuksen amplitudin vuoksi. Jos potilas ei tarvitse LV-tahdistusta, harkitse MRI-suojauksen
tahdistinkammion asettamista arvoon RV Only (Vain RV). Lisdksi MRI-suojaustilassa kiytettavé aika on

Program MRI Protection ~C
Select Brady Mode and review pacing parameters, Press P 5 - .
‘Program MRI.Protection’ to program the device: Ensure patient is monitored until MRI Protection Mode
is exited:
Tachy Motde off - Patient should be monitored by pulse oximetry and
\ electrocardiography (ECG).
Brady Mode . Doo 0 - Ensure backup therapy is available (external rescue).
| D) 23 In'MRI'Protection Mode:
Lower Rate Limit 65) min~*
—_‘:J - Patient will not receive Tachycardia therapy (i.e.,
Ventricular Pacing Chamber BiV. no defibrillation, and no ATP).
A - Pacing is Off or asynchronous.
® AAmplitude 7 5.0] Vi@ '1.0'ms
HRV Aiplitude 5.0)\V@ 1.0 ms The beeper may no longer be usable following an MRI
L AN scan.
LV Amplitude 3sjve| [ 04ms i*, Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
Al - scanner may cause a permanent loss of the beeper
IR Protectioh, Tite-out i b volume. This cannot be recovered, evenafter leaving the
| MR scan environment and exiting MRI Protection Mode.
I
Place.the telemetry wandjovVer the device to program MRI Protection:
-
Piogram MR Proection

Kuva 2-4. Ohjelmoi MRI-suojaus -ikkuna ja parametrit

Aseta MRI-suojauksen aikakatkaisu (asetettu nimellisesti 6 tuntiin, ohjelmoitavat arvot Off [Pois] ja 3, 6, 9 tai 12
tuntia). MRI-suojaustilan’aikakatkaisun avulla kayttaja voi maarittad, kuinka kauan pulssigeneraattori pysyy
MRI-suojaustilassa-Tarkista, etta ohjelmointilaitteen kellossa on oikea aika ja paivamaard. Ndin varmistat
mitoitetun eradntymisajan tarkkuuden (nakyy naytossd ja tulostetussa MRI-suojauksen asetusraportissa). Kun
asetettu aika.on kulunut, pulssigeneraattori poistut automaattisesti MRI-suojaustilasta, ja kaikki parametrit
(pois lukien Armature-aanihalytyksen asetukset) palautuvat-aiemmin-asetettuihin asetuksiin.

VAROITUS: Kun aikakatkaisun parametri-asetetaan muuhtn arvoon-kuin Off (Pois), potilas on poistettava
kavauslaitteesta ennen ohjelmoidun;ajan kulumista. Muutoin potilas ei@nda tdyta kdyttdvaatimuksia
("Magneettikuvauksen kdyttévaatimukset*sivulla 1-5):

VAROITUS: Jos‘MRI-suojauksen-aikakatkaisu poistetaan kdytdstd, potilas ei.saa tihedlydntisyyden hoitoa
ja ainoat tahdistusvaihtoehdotiovat tahdistus pais kaytdstd tai asynkroninen-tahdistus, kunnes
pulssigeneraattori-palautetaan MRI-suojaustilasta takaisin nermaaliin toimintaan.

Valitse Program MRI Protection (Ohjelmoi:MRI-supjaus) -painike. Nakyviin tulee MRI Protection Programmed
(MRI-suojaus ohjelmoitu) -naytt6, kun laitteen-asettaminen MRI<suojaustilaan maaritetyilla-asetuksilla on
onnistunut (Kuva 2-5 MRI-suojaus ohjelmoitu:-ikkuna sivulla 2-8). Ald jatka kuvaukseen, ennen kuin MRI
Protection Programmed (MRI-suojaus ohjelmoitu)-ndytté vahvistaa-etta laite on MRI-suojaustilassa.

HUOMAA: MRI-suojaustilaan siirtyminen edellyttda. Jukupdan-kayttod. Pida lukupdd paikallaan, kunnes
jarjestelmd vahvistaa, etta MRI-suojaustila,on ohjelmoitu.
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I —————————
| MRI Protection is programmed with the following settings:
I The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
i, - Ensure backup therapy is available (external rescue). AV Delay 100 ms
< 5 A =
" In MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
- Patient will not receive Tachycardia therapy (Gi.e,, © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will receive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47
Press End Session to keep the device in MRI Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program the device out of MRI Protection Mode.

—— - T ——
. Exit MRI Protection i Print Settings | End Session

Kuva 2-5. MRI-suojaus.ohjelmoitu-ikkuna

VAROITUS: - MRI-suojaustilan aikana potilas ei saa tihedlyontisyyden hoitoa (mukaan lukien ATP ja
defibrillaatio). Jos harvalydntisyystila on-lisaksi poistettu kaytdsta, potilas ei saa harvalyéntisyyden
tahdistusta (mukaan lukienvaratahdistus) tai syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa. Siksi potilasta on
seurattava jatkuvasti koko sencajan, kun jarjestelma on MRI-suojaustilassa, mukaan lukien kuvauksen
aikana.

Seuraapotilasta jatkuvasti koko-senajan; kun jarjestelma on MRI-suojaustilassa. Jatkuvaan seurantaan kuuluu
aani=ja nakoyhteyden-yllapito)sekd pulssioksimetrian ja.sydansahkokayran (EKG) seuranta koko sen ajan, kun
pulssigeneraattari.on MRI-suojaustilassa. Varmista, etta-paikalla on ulkoinen defibrillaattori ja puhallus-
paineluelyytystaitoinen henkildsté koko sen ajan;.kun pulssigeneraattori on MRI-suojaustilassa.

Kun-MRI-suojaustilan ohjelmointi.on onnistunut, tulosta.kopio MRI-suojauksen asetusraportista-valitsemalla
Print Settings (Tulosta asetukset) -painike MRIProtection Mode Programmed (MRI-suojaustila ohjelmoitu)
“naytdssa. Raportti sisdltdd MRI-suojaustilassa kdytettdvat asetukset: Jos aikakatkaisua-kdytetdan, raportissa on
aika.ja paivamaara, jolloin MRI-suojaustila erdantyy ja pulssigeneraattori palaa MRI-suojaustilaa edeltaviin
asetuksiin:

Tulostettu‘raporttivoidaandisata potilastietoihin; jolloin-esimerkiksi radiologiahenkildstd-voi tarkistaa siita, etta
magneettikuvaukseen jaa tarpeeksi aikaa. ‘MRI-suojauksen asetusraportin esimerkkitulosteissa aikakatkaisu on
asetettu 6 tuntiin (Kuva E-1.Esimerkki-MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta,-kun aikakatkaisu on maaritetty
6 tuntiin sivulla.E-1) ja poistettu kaytosta (Off) (Kuva-E-2 Esimerkki MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta,
kun aikakatkaisu on\maaritetty pois kaytosta (sivu'1) sivullaE-2).

Paata ohjelmointilaitteen nykyinen istunto' MRI-suojaustilan’ ollessa kdytdssa pulssigeneraattorissa valitsemalla
End Session (Paatd istunto) -painike\(Kuva 2-6.Istunnon paattamisen vahvistusikkuna sivulla 2-8):

End Session Confirmati@\vve}?}\'-. ,}\Q\ 'mc

Device is in MRI Protection Mode.
<!> Press End Session to leave MRI Protection active in
the device and end the current programmer session.

Return to Session | MI

Kuva 2-6. Istunnon paattamisen vahvistusikkuna



Magneettikuvaustoimenpide 2-9
Pulssigeneraattorin ohjelmointi kuvausta varten

Varmista, etta magneettikuvaukseen osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet potilaalle
asennetun pulssigeneraattorin ja johtojen mallinumerot.

Ohjelmoinnin aikana arvioitavat olosuhteet
Tietyt olosuhteet estavat kayttdjaa siirtymasta MRI-suojaustilaan. Tallaisia ovat esimerkiksi seuraavat:
¢ Pulssigeneraattori havaitsee ja tunnistaa kaynnissa olevan kammiojakson
¢ Magneettianturi havaitsee laheisyydessa magneetin
e Pulssigeneraattori on STAT PACE- tai STAT SHOCK -tilassa
Jos vahintddn yksi ndista olosuhteista on voimassa, nakyviin tulee olosuhdetta kuvaava valintaruutu, eikd

MRI-suojaustilaanvoi siirtyd. Katso esimerkiksi Kuva 2-7 Viesti, joka ilmoittaa jakson olevan kdynnissa
sivulla’2-9,

GIATTENTION

MRI protection is‘currently unavailable due to an
episode in progress.or a user initiated operation.

-

Kuva 2-7. Viesti,-joka ilmoittaa jakson olevan kaynnissa

Edellisten'MRI-suojaustilaan.siirtymisen estavien-olosuhteiden lisdksi ohjelmointilaite arvioi ohjelmoinnin
aikana seuraaviakolmea ©losuhdetta: johdon‘impedanssi, implantoinnista kulunut aika ja tahdistuksen
kynnysarvo.

1. “Johdon‘impedanssi

Kayttajan pyynto siirtya MRI-suojaustilaan kaynnistda johdon impedanssitestin kaikissa kammioissa
seka sokkijohdon impedanssitestin. Jos testauksessa saadut johdon-impedanssiarvot ovat normaalin
ohjelmoidun‘alueenculkopuolella, ohjelmointilaite suosittelee kdyttdjda tarkistamaan tahan liittyvat
riskit, jos_han haluaa jatkaa. Kayttdja voi jatkaa MRI<suojaustilaan ndiden olosuhteiden ollessa
voimassa tai peruuttaa MRI-suojaustilaansiirtymisen. Kuva'2-8 (Viesti, joka ilmoittaa johdon
impedanssin olevan-toiminta-alueen’ulkopuolella) sivulla 2-9 nayttaa valintaruudun, joka tulee
nakyviin johdon‘impedanssiarvojen ollessa-normaalin alueen ulkopuolella.

RA, RY, and Shock lead impedances are out of range.
The LV lead impedance is out of range in at'least one pace vector.

Check for evidence of a fractured lead or compromised pulse
generator-lead system integrity. (Refer to the MRI Technical
Guide for risks of MRI scans under this condition.)

Press Continue only after evaluating leads and ruling out possibility of a
fractured lead or compromised pulse generator-lead system integrity:

| Continue with MRI Protection

Kuva 2-8. (Viesti, joka ilmoittaa johdon impedanssin olevan toiminta-alueen ulkopuolella)
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2. Implantoinnista kulunut aika

Ohjelmointilaite maarittada myds implantoinnista kuluneen ajan sen perusteella, mina pdivana ja
mihin aikaan pulssigeneraattori poistettiin sailytystilasta.

HUOMAA: Jos ohjelmointilaitteen kellossa ei ole oikea aika ja pdivimadrd, maaritys ei
valttamatta ole tarkka.

Jos sdilytystilasta poistumisesta on kulunut alle 6 viikkoa, ohjelmointilaite suosittelee kayttdjaa

tarkistamaan tahanliittyvat riskit, jos han haluaa jatkaa. Kayttaja voi jatkaa MRI-suojaustilaan naiden

olosuhteiden ollessa voimassa tai peruuttaa MRI-suojaustilaan siirtymisen.
3. Tahdistuksen kynnysarvo

Jos viimeksi tallennetut RA< ja RV-tahdistuksen-kynnysarvojen mittaukset ovat yli 2,0 V,
ohjelmointilaite suosittelee valintaruudussa-kdyttdjaa noudattamaan varovaisuutta tahdistusta

tarvitseville potilaille. Kayttaja‘voi jatkaa MRI-suojaustilaan ndiden olosuhteiden ollessa voimassa tai

peruuttaa MRI-suojaustilaan siirtymisen.

VAROITUS: (" Ole varovainen, kun ohjelmoit MRI-suojaustilaa tahdistusta tarvitseville potilaille,

joilla on korkeat oikean eteisen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa

johdoissa (>2,0.V). Suurin tahdistuksen amplitudi-MRI-suojaustilassa on 5,0 V, mika voi rajoittaa

saatavilla.olevaa tahdistuksen-amplitudin turvamarginaalia potilaille, joilla on korkeat
tahdistuksen kynnysarvot. Jos riittdvaa tahdistuksen amplitudin turvamarginaalia ei saada
pidettya ylld, sieppaus voi loppua.

Armature-aanihalytys

Armature-aanihdlytykseteivat valttamatta-ole enda kaytettavissa magneettikuvauksen jalkeen. Kun
rytmihairidtahdistin joutuu kontaktiin-magneettikuvauslaitteen.aikaansaaman voimakkaan

magneettikentdn kanssa, Armature-danihalytysten.danenvoimakkuus voi vaurioitua pysyvasti. Sita ei voida
palauttaa edes sen jalkeen, kun-potilas on poistunut magneettikuvausymparistosta ja MRI-suojaustilasta

on poistuttu. Jarjestelma ‘poistaa ohjelmoitavat ja ei-ohjelmoitavat Armature-aanihalytykset kaytosta

ennakoivasti, kun'tilaksi.asetetaan MRI-suojaustila. Armature-adnihalytykset ovat yha-pois kaytosta MRI-

suojaustilasta poistuttaessa.

Seuraavien yhteydenottojen-yhteydessa- aluksi-nakyvassa Summary (Yhteenveto) -ndytdssa-(Kuva 2-9
Yhteenvetoikkuna, jossa-kerrotaan aanihalytysten olevan pois-kaytosta sivulla-2-11) ilmoitetaan, etta
aanihalytykset on poistettu kaytosta. Samalla ilmoitetaan, mina pdivana MRI-suojaustila ohjelmoitiin
viimeksi.
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'LEADS |OK]

Daily lead measurements are within range.

POST results available at 12 May 2020 15:02.
Current session must be ended for test to run.

BATTERY [B]H
Approximate time to explant: > 8 years

EVENTS
MNo new VTachy episodes with therapy [.]ﬂ
MRI Protéction Mode 1

BEEPER f)
MRI Protection last programmed on 12 May 2020,

Beeper is OFF.
|

N am a = - —— -—s = d

Kuva 2-9.. Yhteenvetoikkuna, jossa kerrotaan danihalytysten olevan pois kaytosta

Seuraavat tilanteet eivat.enda tuota Armature-aanihalytysten aanimerkkeja, kun laite asetetaan MRI-
suojaustilaan:

Taulukko 2-1._(Tilanteet, jotka eivat enda tuota danimerkkeja, kun laite asetetaan MRI-suojaustilaan

Ohjelrpoitavat agpihalytykset ¢ _ Piippaus kondensaattorin latauksen aikana

o~ Piippaus arvon ollessa alueen ulkopuolella
e . Piippaus laitetta poistettaessa

Ef-ohjelmoitavat aanihalytykset e ' Potilaan magneetin asettaminen pulssigeneraattorin

padlle tietyissa tilanteissa (esimerkiksi ylitahdistusta
varmistettaessa)

e _ Paristojen kayttoika paattynyt (EOL)
¢ “Paristojen vikahalytys
o Suurjannitteen vikahalytys

Aanihalytykset antavat aanimerkkejd pulssigeneraattorin turvallisuustilaan palauttamisen ja laitteen
nollaamisen jdlkeen. Ndin tapahtuu myds-sen jalkeen, kun-laite on‘asetettu-MRI-suojaustilaan. Armature-
adnihalytysten ddnenvoimakkuus on kuitenkin voinut-pienentyd, eikd ddnihdlytyksid valttdmatta voi kuulla

HUOMAA: Suorita.danihalytyksen arviointitesti-magneettikuvauksen jalkeen madrittadksesi-onko
Armature-aanihalytys kdyttkelpoinen (katso Arvioi laite -vaihe kohdassa "Kuvauksen jalkeen” sivulla
2-12). Jos dénihélytys ei ole kayttdkelpoinen, on hyvin suositeltavaa, ettd potilaita seurataan
magneettikuvauksen jalkeen LATITUDE NXT -jarjestelmdlld, jos se-éei ole jo kdytdssd.Muutoin laitteen
suorituskykya on suositeltavaa valvoa seurantakaynneilld vastaanotolla kolmen-kuukauden valein
("Kuvauksen jalkeen" sivulla 2-12). Jos magneettikuvausta-ei-tehty, Armature-danihélytykset voidaan
ottaa uudelleen kaytt66n MRI-suojaustilasta poistumisen jalkeen.

Magneettikuvauslaitteen asetusten ja maaritysten vahvistaminen

Varmista, etta magneettikuvauslaitteisto tayttda kohdassa ‘Magneettikuvauksen kayttévaatimukset” sivulla 1-5
asetetut vaatimukset.
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Potilaan valmisteleminen kuvausta varten

Jos kaytetdan MRI-suojaustilan aikakatkaisua, on otettava huomioon aika, jolloin pulssigeneraattori on ajoitettu
poistumaan MRI-suojaustilasta. Katso Kuva 2-5 MRI-suojaus ohjelmoitu -ikkuna sivulla 2-8.

HUOMAA: Jos potilaan magneettikuvaukseen ei jad tarpeeksi aikaa, muodosta uudelleen yhteys laitteeseen
ja aseta aikakatkaisun arvo tarpeen mukaan (katso "Pulssigeneraattorin ohjelmointi kuvausta varten" sivulla 2-
4).

VAROITUS:  Kun aikakatkaisun parametri asetetaan muuhun arvoon kuin Off (Pois), potilas on poistettava
kuvauslaitteesta ennen ohjelmoidun ajan kulumista. Muutoin potilas ei enda tayta kdyttévaatimuksia
("Magneettikuvauksen kayttévaatimukset" sivulla 1-5).

Potilaan on oltava putkessa joko seldllddn tai vatsallaan, ja kdytdssa on oltava asianmukainen
seurantajarjestelma-(pulssioksimetria ja EKG). Katso "Magneettikuvauksen kdyttovaatimukset" sivulla 1-5.

VAROITUS: -MRI-suojaustilan-aikana:potilas_ei‘saa tihealyontisyyden hoitoa (mukaan lukien ATP ja
defibrillaatio). Jos harvalydntisyystila-on lisdksi poistettu kaytosta, potilas ei saa harvalyontisyyden tahdistusta
(mukaan lukien varatahdistus) tai syddmen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa. Siksi potilasta on seurattava
jatkuvasti‘koko sen'ajan, kunjarjestelma on-MRI-suojaustilassa, mukaan-lukien kuvauksen aikana.

Pulssigeneraattorinja/tai johtojen lahella ilmenevdt kuvien vaaristymat on otettava huomioon, kun
suunnitellaan-magneettikuvausta ja kun tulkitaan-magneettikuvia. Artefakteihin voi kuulua kohtalainen
alueellinen vadristyma-ndkyvan artefaktin rajojen-ulkopuolella. Ei-kliinisessa 1,5 T:n ja 3 T:n kokeessa
ImageReady-rytmihdiriétahdistinjarjestelman pulssigeneraattoriin liittyva suurin kuva-artefakti ulottui noin 18,6
senttimetrin-sateelle laitteesta, kun koe tehtiin-spin-kaikusekvenssilla 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa,
jaImageReady-rytmihdiridtahdistinjarjestelman johtoon liittyvd suurin kuva-artefakti ulottui 2,1 senttimetriin
laitteesta, kun-koe tehtiin-spin-kaikusekvenssilld-3 teslan magneettikuvausjdrjestelmdssa.

KUVAUKSEN JALKEEN

1.~ MRI-suojauksesta poistuminen

MRI-suojaustilasta voidaan poistua joko‘automaattisesti taimanuaalisesti. Jos aikakatkaisu on asetettu
lukuarvoon,jarjestelma poistuu tilasta-automaattisesti;asetetun tuntimadran kuluttua. Jos ajastin on
asetettu-arvoon Off (Pois), tilasta-poistutaan manuaalisesti.ohjelmointilaitteella (katso kohta Manuaalinen
poistuminen MRI-suojaustilasta). Tarkista MRI-suojaustilasta poistumisen-jalkeen jarjestelman toimintakyky
testaamalla johdon impedanssi, tahdistuksen kynnysarvo ja sisasyntyinen amplitudi.

Jos kaytdssa on RESOLATEHF-, RESONATE-, PERCIVA'HF-, PERCIVA-, CHARISMA-,“VIGILANT- tai
MOMENTUM-laite, MRI-suojaustilasta poistuttaessa jarjestelma tallentaa yhteenvetoraportin
magneettikuvauksesta MRI-jaksona, joka voidaan tulostaa jaksoraporttina. Kuva-E=-3 Esimerkki tallennetun
tapahtuman tietotulosteesta sivulla E-2 on esimerkkiraporttitulosteesta. MRI-suojaustilan jakso-voidaan
avata ja sitd voidaan tarkastella myds. rytmihairion lokikirjan kautta. MRI-jaksoa voidaan tarkastella my6s
rytmihairion lokikirjassa potilaan etaseurannan kautta-(jos saatavilla).

Automaattinen poistuminen MRI-suojaustilasta aikakatkaisulla

Jos MRI-suojaustilan aikakatkaisun parametri asetettiin. muuhun.arvoon kuin Off (Pois), pulssigeneraattori
poistuu MRI-suojaustilasta automaattisesti asetetun;tuntimaaran kuluttua. Jarjestelma palaa tall6in
aiempiin asetuksiin (pois lukien Armature-aanihélytykset ja minuuttiventilaatio, joita kuvataan
seuraavassa).

Manuaalinen poistuminen MRI-suojaustilasta

Jos aikakatkaisun arvoksi asetettiin Off (Pois) tai jos MRI-suojaustila halutaan milloin tahansa peruuttaa
manuaalisesti, pulssigeneraattorin MRI-suojaustilasta poistutaan ohjelmointilaitteella.
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Al jata pulssigeneraattoria MRI-suojaustilaan kuvauksen jélkeen yhtdan pidemmaksi aikaa kuin on
tarpeen. Poistu MRI-suojaustilasta manuaalisesti seuraavasti.

a. Ota yhteys pulssigeneraattoriin lukupaalla (RF-telemetria on poistettu kaytosta MRI-suojaustilassa).

b. Valitse Exit MRI Protection Mode (Poistu MRI-suojaustilasta) -painike MRI Protection Programmed
(MRI-suojaus ohjelmoitu) -ndytossa (Kuva 2-10 MRI-suojaus ohjelmoitu -ikkuna sivulla 2-13).

HUOMAA: Tarvittaessa myds STAT PACE-, STAT SHOCK- ja DIVERT THERAPY -toimintoja voidaan
kdyttda MRI-suojaustilasta poistumiseen. STAT PACE kdynnistdd STAT PACE -tahdistuksen parametrit
(pulssigeneraattorin kasikirjassa on listietoa STAT PACE -toiminnosta).

e ————
mrw_umg@m\-

| MRI Protection is programmed with the following settings:
i . The device is in MRI Protection Mode.
Tachy Mode Off
{ TR g . :
Fnsu!’e patient is monitored until MRI Protection Mode Brady Mode DOO
is exited:
- Patient should be monitored by pulse oximetry-and LRL 65 min™®
electrocardiography (ECG).
N Ensure backup therapy is‘available (external rescue). AV Delay 100 ms
¥ “" In'MRI Protection Mode as programmed: Ventricular Pacing Chamber BiV
~ Patient will not receive Tachycardia therapy G.e., © A Amplitud 50 V@ 10
no defibrillation, and no ATP). plituge : i
- Patient will feceive asynchronous pacing only. HWRV Amplitude 50 V@ 10 ms
¢ LV Amplitude 35 V@ 04 ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection, Time-out 6 h
Scheduled Expiration Time 06 Apr 2017 13:47

Press End Session to keep the device in"MRI-Protection Mode.
Press Exit MRI Protection to program.the. device out of MRI Protection Mode.

4 P nmm—— e e——
| , Exit MRI Protection ) Print Settings | End Session

Kuva 2-10. MRI-suojaus ohjelmoitu -ikkuna

Arvioi'laite

Kun-kayttaja-on peruuttanut MRI-suojaustilan, ohjelmointilaite siirtyy automaattisesti Lead Tests (Johdon
testit) -nayttoon ja kehottaa kayttajaa testaamaan johdot (Kuva 2-11 MRI=suojaustilasta poistuttu -ikkuna
sivulla;2-13).

ry AN, . \Q

The device is no longerin MRI Protection Modes

The system has been restored to the previously
programmed settings, except for the beeper.

The beeper is OFF.

! Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI
scanner may cause a permanent loss of the’beeper volume.

Please perform the following lead measurements, or allow POST
to run, and evaluate the results:

- Intrinsic Amplitude
- Lead Impedance
- Pace Threshold

POST scheduled to run. Current session.must be ended for test to run.
Test results will be available at 09 Apr2020 08:35.

R
| Close

Kuva 2-11. MRI-suojaustilasta poistuttu -ikkuna

Tee seuraavat johdon mittaukset ja arvioi tulokset:
e Sisasyntyinen amplitudi
e Johdon impedanssi

e Tahdistuksen kynnysarvo
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Tee nama testit myos automaattisen MRI-suojaustilasta poistumisen (aikakatkaisun) jalkeen. Kun testaus
on valmis, kaikki potilastiedot kannattaa tallentaa ohjelmointilaitteella.

RESONATE HF-, RESONATE, PERCIVA HF-, PERCIVA-, CHARISMA-, VIGILANT- ja MOMENTUM:-laitteissa
pulssigeneraattori kaynnistad leikkauksen jélkeisen jarjestelman testauksen (POST) MRI-suojaustilasta
poistuttaessa. Automaattista Intrinsic Amplitude (Sisasyntyinen amplitudi)-, Lead Impedance (Johdon
impedanssi)- ja Pace Threshold (Tahdistuksen kynnysarvo) -testausta (jos kaytdssa) yritetaan, ja tulokset
ovat saatavilla tunnin kuluttua. Lisatietoa POST-testauksesta on pulssigeneraattorin kasikirjassa.

Kun MRI-suojaustilasta poistutaan joko automaattisesti tai manuaalisesti, kaikki parametrit palautuvat
valittémasti MRI-suojaustilaa edeltaviin arvoihin, pois lukien seuraavat:

a.

Minuuttiventilaation palautuminen viivastyy MRI-suojaustilasta poistuttaessa. Jos MV on ollut On
(Paalla) tai Passive (Passiivinen) MRI-suojaustilaan siirryttdessa, anturi aloittaa MRI-suojaustilasta
poistuttaessa automaattisen kuuden tunnin.kalibroinnin. MV:n ohjaama sykevaste ei ole saatavilla
tamdn kalibroinnin aikana. Jos MV:n ohjaamaa sykevastetta tarvitaan aiemmin, my6s manuaalinen
kalibrointi on-mahdollinen. Manuaaliseen kalibrointiin kuluu korkeintaan viisi minuuttia. Lisatietoa
MV-kalibroinnista on pulssigeneraattorin kasikirjassa.

Armature-danihalytykset ovatyha pois kaytosta MRI-suojaustilasta poistuttaessa. Kun olet poistunut
MRI-suojaustilasta, suorita aanihalytyksen arviointitesti.(Kuva 2-12 Adnihalytysten madritysnayttd
sivulla 2-14).

SUMMARY B EVENTS ;i TESTS H m

BEEPER TYPE

Beeper Type Armature

Beeper may be inaudible due to,MRI'scan, and should be tested post'MRI scan.

A coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanrier may cause a
permanent.loss of the beeper volume.

MRI Protection Mode Iast programmed-on30-Oct 2019,

CONFIGURE-BEEPER SETTINGS
To test.if beeper is audible:

1.(Program the-beeper On.
2, Place a magnet over the device‘and listen-for beeps.
3. If beeper Is audible, leave the beeper On.If not audiblé, consider programming the beéper Off.

A\ [Fthe beeperis inaudiblé, or programme( Off it s strongly recommended that the patient s
followed on LATITUDE NXT, and/or maintains an in-clinic follaw up schedule of every 3 months:

Kuva 2-12. Aanihilytysten maaritysnaytto

Suorita danihalytyksen arviointitesti suorittamalla seuraavat vaiheet:
i. Valitse Settings (Asetukset)-valilehti.

ii. Valitse Beeper (Adnihlytykset) -valilehti.

iii. Valitse haluamasi arvo aanihalytyksille.

iv. Varmista danihalytysten kuuluvuus niiden-kdyttédn-ottamisen jdlkeen-asettamalla laitteen paalle
magneetti ja kuuntelemalla halytyksia. Jos kuulet aanihalytykset; jdta adnihdlytykset arvoon On
(Paalla). Jos et kuule aanihalytyksia, harkitse-aanihalytysten-asettamista arvoon Off (Pois). Jos
aanihalytys ei ole kuultavissa, on hyvin suositeltavaa, etta potilaita seurataan
magneettikuvauksen jalkeen LATITUDE NXT -jarjestelmadlld, jos'se ei ole jo kdytdssa. Muutoin
laitteen suorituskykya on suositeltavaa valvoa seurantakdaynneilla vastaanotolla kolmen
kuukauden vdlein.

Kun &anihalytykset palautetaan arvoon On (P&alla), kaikki ohjelmoitavat ja ei-ohjelmoitavat
aanihdlytysten ominaisuudet palautuvat nimellisiin arvoihin.



KARDIOLOGIAN TARKISTUSLISTA IMAGEREADY-
RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMALLE

LIITE A

Tassa liitteessa esitetddn tiedoista koottu yhteenveto. Taman teknisen oppaan muissa osissa esitetdan
ImageReady-rytmihdiriétahdistinjarjestelman kayttddn liittyvat varoitukset, varotoimenpiteet seka ohjeet

kokonaisuudessaan.

Kayttovaatimukset - kardiologia

Seuraavien kayttovaatimusten on.taytyttdva, jotta voidaan tehda
magneettikuvaus potilaalle, jolla‘on ImageReady-
rytmihairiétahdistinjarjestelma.

[ Potilaalle’on asennettu ehdollisesti MR-turvallinen
ImageReady-rytmihairidtahdistinjarjestelma ("ImageReady-
rytmihdiriétahdistinjarjestelman osat 1,5 teslalle ja 3 teslalle”
sivullaD-1):

[ Potilaalla-ei.ole asennettuna mitdan muita aktiivisia tai
kaytosta poistettuja-laitteita, osia.tai lisdvarusteita, kuten
johtosovittimia, laajentajia, johtoja tai pulssigeneraattoreita.

[L] Pulssigeneraattori MRI-suojaustilassa kuvauksen aikana.
[JKun MRI-suojaustila on kdytdssa; potilasta on'seurattava
jatkuvasti-pulssioksimetrialla jasydénsahkakayralla (EKG).
Varmista, ettd saatavilla onsmuu-hoitomenetelma (ulkoinen
elvytysapu).

[ Potilaan katsotaan-kliinisesti kykenevan selviytymaan ilman

takykardiasuojausta koko:sen-ajan, kun-pulssigeneraattori on.MRI-

suojaustilassa.

[ Potilaan ruumiinlampé-éi.ole kohonnut eikd taman
lammaonsadtely-ole vaarassa kuvaushetkella.

[J Implantoidun‘pulssigeneraattorin sijainti on-rajattu rintakehan
vasemman tai oikean puoliskon.alueelle.

[JAsentamisesta ja7tai johdon tarkistuksesta seka ehdollisesti
MR-turvallisen rytmihdiriétahdistinjarjestelman muokkauksesta
leikkauksella on kulunut vahintdan-kuusi (6) viikkoa.

L] Ei viitteitd johdon halkeilusta tai pulssigenefaattorin
johtojarjestelman vahingoittumisesta.

VAROITUS:

Kuvaustoimenpide

Ennen kuvausta

1. Varmista, ettd potilas tdyttaa kaikki magneettikuvauksen
kardiologiset kayttovaatimukset (vasen sarake).

2. Madrita aanihalytyksen tyyppi. Magneettikuvaukselle
altistuminen voi heikentad Armature-aanihalytysten
aanenvoimakkuutta pysyvasti. Jos kdytossa on Armature-
aanihalytys, ladkarin ja potilaan on verrattava mahdollisesta
aanihalytysten menettamisesta aiheutuvaa haittaa

magneettikuvauksesta koituviin etuihin.

3. Varmista, ettd magneettikuvaukseen osallistuvat
terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet potilaalle asennetun
pulssigeneraattorin ja johtojen mallinumerot.

4. Aseta pulssigeneraattori MRI-suojaustilaan mahdollisimman
lahella kuvauksen alkua. Aloita sitten heti potilaan jatkuva
seuranta.

5. Tulosta MRI-suojauksen asetusraportti, lisaa se potilastietoihin
ja toimita se radiologiahenkilostolle.

e Raportissa on MRI-suojauksen asetukset ja tarkemmat tiedot.
Jos aikakatkaisua kdytetdan, raportti sisdltad tarkan ajan ja
paivamaaran, jolloin MRI-suojaustila paattyy.

Kuvauksen aikana

6. Varmista potilaan jatkuva seuranta pulssioksimetrialla ja
sydansahkokayralld'(EKG). Pidd muu hoitomenetelmd (ulkoinen
elvytysapu) saatavilla laitteen ollessa-MRI-suojaustilassa.

Kuvauksenjalkeen

7. Varmista, ettd pulssigeneraattori palautetaan
magneettikuvausta edeltdvaan toimintaan joko automaattisesti
(jos aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti
ohjelmointilaitteella. Suorita rytmihéiriétahdistinjérjestelman
seUrantatestaus sen jalkeen, kun.olet poistunut MRI-
suojaustilasta, ja jatka.potilaan-seurantaa, kunnes
pulssigeneraattori‘palautetaan magneettikuvausta edeltavaan
toimintaan.

8. Armature-aanihalytykset ovat yha poiskaytosta MRI-
suojaustilastaspoistuttaessa. 'Suorita ddnihalytyksen arviointitesti
MRI-suojaustilasta poistumisen jalkeen.

Mikali kaikki magneettikuvauksen kdyttovaatimukset eivat tayty, potilaan magneettikuvaus ei

taytd implantoidun jarjestelman ehdollisen.magneettikuvaukseen‘soveltuvuuden kriteereja ja seurauksena
saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema ja7tai implantoidun jarjestelmdn vahingoittuminen.

VAROITUS:

Ole varovainen, kun ohjelmoit MRI-sugjaustilaa.tahdistusta tarvitseville-potilaille, joilla on korkeat

oikean eteisen ja oikean kammion tahdistuksen kynnysarvot tahdistetuissa johdoissa:(>2,0 V). Suurin
tahdistuksen amplitudi MRI-suojaustilassa on 5,0 V, mika voi.rajoittaa saatavilla'olevaa tahdistuksen amplitudin
turvamarginaalia potilaille, joilla on korkeat tahdistuksen-kynnysarvot. Jos riittavaa tahdistuksen amplitudin
turvamarginaalia ei saada pidettya ylla, sieppaus voi loppua.

VAROITUS:

Asynkroniseen tahdistukseen (AOO, VOO,.DO0) voi liittya kohonnut rytmihairion riski.

Asetettaessa asynkroninen tahdistus MRI-suojaustilan ajaksi on-valittava tahdistustaajuus, jolla valtetaan
kilpaileva tahdistus, ja MRI-suojaustilassa kdytettdva aika on"minimoitava.
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VAROITUS: Jos MRI-suojauksen aikakatkaisu poistetaan kdytdsta, potilas ei saa tihedlydntisyyden hoitoa ja
ainoat tahdistusvaihtoehdot ovat tahdistus pois kaytdsta tai asynkroninen tahdistus, kunnes pulssigeneraattori
palautetaan MRI-suojaustilasta takaisin normaaliin toimintaan.

VAROITUS: Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen, ja se on pidettdva American College of Radiology
-jarjeston Guidance Document for Safe MR Practices -asiakirjan madritysten mukaisen magneettikuvausalueen
IIl (ja tatd korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella.” Ohjelmointilaitetta ei saa missdén tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille Il tai IV.

VAROITUS: Maarita aanihalytyksen tyyppi ennen magneettikuvausta. Armature-aanihalytykset eivat
valttamadttd ole endd kdytettavissa magneettikuvauksen jalkeen. Kun rytmihdiriétahdistin joutuu kontaktiin
magneettikuvauslaitteen aikaansaaman.voimakkaan magneettikentdn kanssa, Armature-ddnihalytysten
aanenvoimakkuus-woi vaurioitua pysyvasti. Sita ei voida palauttaa edes sen jalkeen, kun potilas on poistunut
magneettikuvausympadristosta ja MRI-suojaustilasta on poistuttu. Jos kdytetaan Armature-aanihdlytysta, ennen
magneettikuvausta-ladkarin-ja potilaan on verrattava. mahdollisesta ddnihalytysten menettdmisestd aiheutuvaa
haittaa magneettikuvauksesta koituviin etuihin. Suorita magneettikuvauksen jalkeen aanihalytyksen
arviointitestiymaarittdaksesi, onko aanihalytys kayttékelpoinen. Jos danihalytys ei ole kayttékelpoinen, on hyvin
suositeltavaa, etta potilaita seurataan magneettikuvauksen jalkeen LATITUDE NXT -jarjestelmalla, jos se ei ole
jo kaytdssa. Muutoin laitteen suorituskykyd on suositeltavaa valvoa seurantakdynneilld vastaanotolla kolmen
kuukauden valein:

HUOMAA:'> Ohjeet danihalytyksen-tyypin mdarittdmiseen ovat.taman oppaan Madrita danihalytyksen tyyppi

-liitteessa. Ohjeet danihalytyksen arviointitestin suorittamiseen ovat Arvioi laite -vaiheessa kohdassa
"Kuvauksen'jalkeen: sivulla 2-12.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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LITEB

Tassa liitteessa esitetddn tiedoista koottu yhteenveto. Taman teknisen oppaan muissa osissa esitetadn
ImageReady-rytmihdiriétahdistinjarjestelman kayttddn liittyvat varoitukset, varotoimenpiteet seka ohjeet
kokonaisuudessaan.

Tama opas esittelee uuden parametrin kdyttda radiotaajuusaltistuksen rajoittamiseen tiettyjen 3 T -kuvausten
aikana.

B1.rms ON SAR:std eroavan radiotaajuusaltistuksen mitta. Sita kaytetaan SAR:n sijaan 3 T -kuvausten
rajoittamiseen, kun potilaan.maamerkki (kuvauksen isosentri) on nikaman (7 alapuolella. B1.ims € NAY kaikissa
3 T -kuvauslaitteissa.

Tarkeaa: Jos B,, . ei ole sinulle tuttu, taijos et ole varma, onko se saatavilla 3 T -kuvauslaitteessasi,
rajoita kuvaukset 1,5-T:n arvoon-ja normaaliin tilaan tai ota yhteytta magneettikuvauslaitteen
valmistajaan ja pyyda lisatietoa.



B-2

RADIOLOGIAN TARKISTUSLISTA IMAGEREADY-RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMALLE

Kayttovaatimukset - Radiologia

Seuraavien kayttévaatimusten on taytyttava, jotta voidaan tehda
magneettikuvaus potilaalle, jolla on ImageReady-
rytmihdiriétahdistinjarjestelma.

[(vaakasuora, vetyprotoni, vain suljetut putkikuvauslaitteet.

] Magneettikuvauksen vahvuus vain 1,5 T (64 MHz) tai 3 T (128
MHz). Katso "ImageReady-rytmihairiotahdistinjarjestelman osat
1,5 teslalle ja 3 teslalle” sivulla D-1.

[ Spatiaalinen gradientti korkéintaan 50 T/m (5 000 G/cm).
[ Radiotaajuusaltistuksen rajat:

15T

e Normaalia kayttotilaa® on tarkkailtava koko aktiivisen
kuvausistunnon ajan (koko kehon SAR=keskiarvo, < 2,0
wattia/kilogramma (W/kg); pdan'SAR, < 3,2 W/kg)

3.T"(potilaan-maamerkki/ kuvauksen isosentri-nikaman'C7
kohdalla-tai sen«ylapuolella)

e (~_Normaalia-kdyttotilaa tai ensimmadisen tason ohjattua
kayttotilaa on-tarkkailtavackoko aktiivisen kuvausistunnon
ajan

3(T (potilaan_maamerkki/-kuvauksen isosentri.nikaman. C7

alapuolella)

o \('B,_ __oltava < 2,8 mikroteslaa-(uT)

1+rms

VAROITUS: Jos By, .. .-parametriarvo.ei:ndy 3 T
-magneettikuvausjarjestelmadssa, ala tee 3 T -kuvauksia, kun
potilaan maamerkki (kuvauksen:isosentri).on‘nikaman-C7
alapuolella. Tallaiset kuvaukset eivat taytd-radiologisia
kayttovaatimuksia.

[J Suurin‘méaritetty.gradientin muuttumishopeus <. 200 T/m/s
akselia kohden.

[ Rytmihairistahdistinjarjestelman sijainnille ei ole asetettu
rajoituksia magneettikuvauslaitteen‘vartalokelan sisdlla. Vain
vastaanottavien kelojen kdyttda ei ole rajoitettu. Paikallisia vain

lahettdvia tai paikallisia seka |ahettdvia ettd-vastaanottavia keloja

voidaan kdyttad, mutta niitd-ei saa asettaa suoraan
rytmihadiriétahdistinjdrjestelman pdalle.

[ Potilas joko selallaan tailvatsallaan.

[ Potilasta on seurattava jatkuvasti pulssioksimetrialla ja

sydansahkokayralld (EKG)koko-sen ajan,'kun pulssigeneraattori.on

MRI-suojaustilassa. Varmista, ettd-saatavilla on muu
hoitomenetelma (ulkoinen elvytysapu).

a. Madritetty standardin IEC 60601-2-33, 201.3.224 3. painoksessa.

Kuvaustoimenpide

Ennen kuvausta

1. Varmista, ettad kardiologiahenkildstd on hyvaksynyt potilaan
kuvaamisen kardiologisten kayttévaatimusten ("Kardiologian
tarkistuslista ImageReady-rytmihairiétahdistinjérjestelmalle”
sivulla A-1) perusteella.

2. Potilaan pulssigeneraattori asetetaan MRI-suojaustilaan
mahdollisimman ldhelld kuvauksen alkua, minka jalkeen potilaan
jatkuva seuranta aloitetaan heti.

3. Varmista MRI-suojauksen asetusraportista, ettd potilaan laite on
MRI-suojaustilassa. Jos aikakatkaisua kdytetadn, raportti sisdltaa
tarkan ajan ja paivamaaran, jolloin MRI-suojaustila paattyy.
Vahvista, etta jaljelld on riittavasti aikaa kuvauksen
suorittamiseen.

Kuvauksen aikana

4. Varmista potilaan jatkuva seuranta pulssioksimetrialla ja
sydansahkokdyralla (EKG). Pidd muu hoitomenetelmad (ulkoinen
elvytysapu) saatavilla laitteen ollessa MRI-suojaustilassa.

Kuvauksen jalkeen

5. Varmista,-etta pulssigeneraattori palautetaan
magneettikuvausta edeltdvaan toimintaan joko automaattisesti
(jos aikakatkaisun parametri asetettiin) tai manuaalisesti
ohjelmointilaitteella. Suorita rytmihairiétahdistinjarjestelman
seurantatestaus sen jalkeen, kun olet poistunut MRI-
suojaustilasta, ja jatka potilaan seurantaa, kunnes
pulssigeneraattori palautetaan magneettikuvausta edeltavaan
toimintaan.

VAROITUS:  Mikali kaikki magneettikuvauksen kayttévaatimukset-eivat tdyty, potilaan-magneettikuvaus ei
tdyta implantoidun jarjestelman ehdollisen magneettikuvaukseen soveltuvuudenkriteereja‘ja seurauksena
saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema ja/tai implantoidun jarjestelmdn vahingoittuminen.

VAROITUS: Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen,'ja’se on pidettdava. American College of Radiology
-jarjeston Guidance Document for Safe MR Practices -asiakirjan maaritysten mukaisen magneettikuvausalueen
IIl (ja tatd korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella.\Ohjelmointilaitetta ei saa-missaan tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvausalueille Il taiclV.

VAROITUS: Jos potilaalle on asennettu rytmihairidtahdistinjarjestelmd, magneettikuvauksessa voi esiintya

kuva-artefakteja.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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3T-kuvauksissa, joissa potilaan maamerkki (kuvauksen isosentri)
on nikaman C7 kohdalla tai sen yldpuolella, rajoita kuvaus
normaalin tai ensimmaisen tason ohjattuun kayttotilaan

{
' P -
3T-kuvauksissa, joissa potilaan maamerkki
) \"(kuvauksen’isosentri) on nikaman C7 alapuolella,
| By 4rms ON Oltava <2,8 mikroteslaa (uT)
|
{ l
|
! '
)| \

3 teslan‘kuvauksissa, kun‘potilaan ‘maamerkki (kuvauksen isosentri) on_nikaman C7 tasolla tai ylempana, kuvaus
on rajoitettava normaaliin kdyttétilaan tai-ensimmaisen.tason ohjattuun.kayttétilaan. Kun potilaan maamerkki
(kuvauksen isosentri) on nikamaa C7 alempana, parametri B, . ‘on rajoitettava < 2,8 mikroteslaan (uT). Jos

kaytettava kuvauslaite. ei-naytd-arvoa By, .. éla kuvaa 3-teslalla potilaan maamerkin (kuvauksen isosentrin)
ollessa nikamaa C7-alempana:

Kuva B-1. Parametrienrajoittaminen 3 teslan magneettikuvausta varten
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MAARITA AANIHALYTYKSEN TYYPPI

LITE C

Pulssigeneraattorissa on joko Armature- tai Piezo-aanihalytys.

e Armature-danihalytys sisdltdd magneettisen osan, ja magneettikuvauslaitteisiin liittyvat voimakkaat
magneettikentat voivat vahingoittaa sitd. Ennen magneettikuvausta potilaan ja laékdrin on vertailtava
magneettikuvauksesta koituvia etuja aanihdlytystoiminnon vaurioitumisesta aiheutuviin vaaroihin.
Aanihalytysta eivalttamatta voi kuulla magneettikuvauksen vuoksi, ja se on testattava magneettikuvauksen
jalkeen.

e Piezo-adnihalytys ei sisdlld magneettisia osia, ja se on suunniteltu kestdmadn magneettikuvauslaitteisiin
liittyvia voimakkaita-magneettikenttia vaurioitumatta.

Maadrittdaksesi danihalytyksen tyypin varmista, etta mallin 3868 ohjelmointilaitteen ohjelmistosovellus on versio
1.08:tai uudempi, ja-ota yhteys laitteeseen kayttdmalld mallin 3300 ohjelmointilaitetta.

SUMMARY. : EVENTS TESTS g\ ((OseTTNes

BEEPER TYPE
Begper Type Armature

The Armaturé beeper may be damaged by the strong magnétic fields associated with MRI

scanners. Before undergoing an MRI scan; the patient and physician should weigh the benefit of

the MRI scan against the risk of losing beéper function.

CONFIGURE BEEPER SETTINGS
To test if beeper is audible:

1 Program the beeper On.
2. Place amagnet over the device and listen for heeps.
3. Ifheeper is audible, leave the beeper On. If not audible, consider programming the beepen Off.

Besner
A\ [ihe beeper s naucible, or Off, it is strongly that the patiefit is,
followed on LATITUDE NXT, and/or mairtains an in-clinic follow up schedule of every.3 months.

Kuva C-1. _Beeper (Aanihilytys).-valilehti, Armature

HUOMAA:. ~ Ndaytét eroavat danihdlytyksen-tyypin ja MRI-suojaustilan kdytettdvyyden mukaan.
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IMAGEREADY-RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMAN OSAT 1,5 TESLALLE JA 3 TESLALLE

LITE D

Vain tietyt pulssigeneraattorien ja johtojen yhdistelmat muodostavat ImageReady-

rytmihairiétahdistinjarjestelman, joka sopii kaytettavaksi 1,5 teslan tai 3 teslan kuvauslaitteiden kanssa.

Mallirivien harmaa vari ilmaisee, ettd osat ovat yhteensopivia seka 1,5 teslan ettd 3 teslan kuvauslaitteiden
kanssa. X ilmaisee ilmoitetun magneettikuvauksen vahvuuden ehdollisen MR-turvallisuuden.

CRT-D-pulssigeneraattorit - ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-rytmihairidtahdistinjarjestelman osat

turvallinen

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
CRT-D-pulssigeneraattorit
G177, G179 Ehdollisesti MR- X
AUTOGEN X4 CRT-D turvallinen
AUTOGENCRT-D G172, G173 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
G328, G348 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
CHARISMA X4.CRT-D
@337, G347 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
CHARISMA.CRT-D G324,'G325 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
DYNAGENX4-CRT-D G156, G158 Ehdollisgsti MR- X
turvallinen
G150;.G151 Ehdollisesti MR- X
DYNAGEN.CRT-D turvallinen
G146, G148 Ehdollisesti MR- X
INOGEN X4.CRT-D tunvallinen
INOGEN'CRT-D G140, G141 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
MOMENTUM CRT-D X4 G128, G138 Ehdollise_sti MR- X
turvallinen
G124, G125 Ehdollisesti MR- X
MOMENTUM (RT-D tlrvallinen
ORIGEN X4 CRT-D G056, G058 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
ORIGEN CRT-D G050, GO51 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
G524, G525, G528, Ehdollisesti MR- X
(G548 turvallinen
RESONATE HF CRT-D
G537, G547 Ehdollisesti-MR- X X
turvallinen
(428,'G448 Ehdollisesti'MR- X
turvallinen
RESONATE X4 CRT-D
G437, G447 Ehdollisesti‘MR- X X
turvallinen
RESONATE CRT-D G424,G425 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
G228, G248 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
VIGILANT X4 CRT-D
G237, G247 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
VIGILANT CRT-D G224, G225 Ehdollisesti MR- X
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ICD-pulssigeneraattorit - ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-rytmihadiriétahdistinjarjestelman osat

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
ICD-pulssigeneraattorit
D174, D175, D176, D177 Ehdollisesti MR- X
AUTOGEN EL ICD turvallinen
AUTOGEN MINI ICD D044, D045, D046, Ehdollise§ti MR- X
D047 turvallinen
D320, D321 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
CHARISMA EL ICD
D332, D333 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D150, D151, D152, Ehdollisesti MR- X
DYNAGEN SIN(CB D153 turvallinen
DYNAGEN MINIICD D020, D021, D022, Ehdollise;ti MR- X
D023 turvallinen
D140, D141, D142, Ehdollisesti MR- X
INGGEN EL 1 D143 turvallinen
D010, DO11, DO12, Ehdollisesti MR- X
INQEERHININER D013 turvallinen
MOMENTUM EL-IcD D120, D121 Ehdollise_sti MR- X
turvallinen
D050, D051, D052, Ehdollisesti MR- X
ORIGRY B8 1CD D053 turvallinen
D000, D001, D002, Ehdollisesti MR- X
ORIGEY {4i1CD D003 turvallinen
D500, D501 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
PERCIVA HF ICD.
D512, D513 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D400,D401 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
PERCIVA'ICD
D412, D413 Ehdollisesti.MR- X X
turvallinen
D520, D521 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
RESONATE HF ICD
D532, D533 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D420, D421 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
RESONATE EL ICD
D432,D433 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
D220, D221 Ehdollisesti MR- X
tarvallinen
VIGILANT EL ICD
D232,D233 Ehdollisesti\MR- X X
turvallinen
Johdot ja lisavarusteet - ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-rytmihairitahdistinjarjestelman osat
Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
Johdot ja lisavarusteet
Oikean eteisen johdot ja lisdvarusteet
FINELINE Il Sterox -tahdistusjohdot 4479, 4480 Ehdollisesti MR- X X

turvallinen
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D-3

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T
FINELINE Il Sterox EZ -tahdistusjohdot 4469, 4470, 447, Ehdollisesti MR- X X
4472, 4473, 4474 turvallinen
Ommelholkit FINELINE Il -johdoille 6220, 6221 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
INGEVITY MRI -tahdistusjohdot (vakaskiinnitys) | 7735, 7736 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
INGEVITY MRI -tahdistusjohdaet (ruuvattava 7740, 7141, 7742 Ehdollisesti MR- X X
kiinnitys) turvallinen
Ommelholkki INGEVITY"MRI -johdoille 6402 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
IS-1-johdan pistokkeen tulppa 745 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
Oikean-kammion johdot ja lisdvarusteet
ENDOTAK RELIANCE (IS-1)=johdot - 0128, 0138, 0170, Ehdollisesti MR- X
yksikdamiset 0171, 0180, 0181, turvallinen
0182, 0183
ENDOTAK RELIANCE (1S-1)~johdot = 0127, 0129, 0137, Ehdollisesti MR- X
yksikaamiset? 0139, 0172, 0173 turvallinen
DF-1-johdon pistokkeen tulppa ENDOTAK 6996 Ehdollisesti MR- X
RELIANCE-(IS-1) -johdoille - yksikaamiset turvallinen
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot - 0148,,0157, 0158, Ehdollisesti MR- X
kaksoiskaami 0174,.0175, 0176, turvallinen
0177, 0184, 0185,
0186, 0187
ENDOTAK RELIANCE (IS-1) -johdot - 0143, 0147, 0149, Ehdollisesti MR- X
kaksoiskaami@ 0153, 0159 turvallinen
ENDOTAK'RELIANCE (DF4) -sokkijohdot 0262, 0263,0265, Ehdollisesti MR- X X
0266,.0272, 0273, turvallinen
0275,0276, 0282,
0283, 0285, 0286,
0292, 0293,,0295,
0296
RELIANCE-4-FRONT. (DF4) -sokkijohdot 0636, 0650, 0651, Ehdollisesti MR- X X
0652, 0653, 0654, turvallinen.
0655,70657, 0658;
0662, 0663;.0665,
0672, 0673, 0675,
0676,0682, 0683,
0685, 0686,0692,
0693, 0695;0696,
Ommelholkki RELIANCE 4-FRONT-+johdoille 6403 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
Vasemman kammion johdot ja lisavarusteet
ACUITY-kierrejohdot 4591, 4592, 4593 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
Ommelholkki ACUITY-kierrejohdoille2 6100 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
ACUITY X4 (154) -tahdistusjohdot 4671, 46724674, Ehdollisesti MR- X X
4675,-4677, 4678 turvallinen
Ommelholkki ACUITY X4 -johdoille 4603 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen
EASYTRAK 2 (IS-1) -johdot 4542, 4543,.4544 Ehdollisesti MR- X
turvallinen
Ommelholkki EASYTRAK 2 -johdoille 6773 Ehdollisesti MR- X

turvallinen




D-4 IMAGEREADY-RYTMIHAIRIOTAHDISTINJARJESTELMAN OSAT 1,5 TESLALLE JA 3 TESLALLE

Osa Mallinumero(t) MR-tila 15T 3T

1S4/DF4-johdon pistokkeen tulppa 7148 Ehdollisesti MR- X X
turvallinen

IS-1-johdon pistokkeen tulppa 745 Ehdollisesti MR- X
turvallinen

a. Naitd laitteita ei ole endd saatavissa EU:n markkinoilla, eika niilla ole enda voimassa olevaa CE-merkintad. Boston Scientific tukee yha ndita laitteita ja
ehdollisesti MR-turvallisia jarjestelmid, joihin ne kuuluvat.



EHDOLLISESTI MR-TURVALLISEN RYTMIHAIRIOTAHDISTIMEN OHJELMOINTILAITTEEN
RAPORTIT

LITEE

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 13 Apr 20_2919 37

4 Patient must be out of MRI scanner before 14 Apr 2020I01 41, 4 @
Settings During MRI Protection
Parameter old value New Value
Tachy Mode OFF QFF
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate.Limit 45 min™ 65 min™
AV Delay 180-200 ms 100 ms
Ventricular Pacing Chamber Biv BivV
Pacing Oukput

Atrial 3.5V @ 0.4ms 5.0V @ 1.0ms

Right Ventricular. 3.5V @ 0.4ms 50V @ 1.0ms

LeftWentricular 3.5V @ 0.4ms 3.5V @ 0.4ms
L OFfset 0ms 0ms
The Fallawing Features are suspended during MRI Protection:

R& Automatic Threshold

PRV Automatic Threshald

LV Automatic Threshold

Daily diagnostics

Magnet detection

RF Telemekry
m Beeper iz OFF due to MR Protection Mode usage. Coming in contact with the strong magnetic field of an MRI scanner may

cause a permanent loss of the beeper volume. For alist of situations that will no longer trigger the beeper to emit audible
tones; reference the MRI Technical Guide.

IR Post-Operative System Testwill automatically run immediately wpon exiting MRI Protection Mode.

“Leads 3 O\v Qe : %@ \&' Pre-MRI \}¢ O'\" Measurement \'>\\b'
KEQ/ \f\c) 2 easureme f\\' Date
rial
Intrinsic Amplitude 2.3 mV, 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470 13 Apr 2020 19:37
Pace Threshold 1.8V @0.4ms 13 Apr 20200937
Right Venkricular
Intrinsic Amplitude 4.3 m\- 13 Apr 2020 19:37
Pace Impedance 5470r 13 Apr2020/19:37
Pace Threshold 0.1 V@2.0ms 13 Apr 20201937 < @
Left Ventricular
IntrinsicAmplitude 2.3 m\ 13-Apr2020 19:37
Pacelmpedance 5470 13Apr 202001937
Pace Threshold 0.1V & Z.0ms 13 Apr 2020019:37
Shock
Impedance 00 13 Apr 20201937

MRIProtection Chiecklist ' & 07 07 b 07 ANV N\
The system is designated a= MR Cenditional imaccordance with the canditions specified in the MRI Techmc,al Guide, Please review
those conditions and'the summary checklist below before continuing.

[1] Kaytossa on kahdenkymmenenneljan tunnin aikamutoto [2] Measurement Date (Mittauspaiva) -sarake kertoo pdivan, jona johtotiedot-on keratty. Tama voi
olla itse MRI-suojausasetusten faportin pdivda-aiempi paiva.

Kuva E-1.  Esimerkki MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta, kun aikakatkaisu on madritetty 6 tuntiin



E-2 EHDOLLISESTI MR-TURVALLISEN RYTMIHAIRIOTAHDISTIMEN OHJELMOINTILAITTEEN RAPORTIT

ZOOM ®View™ Report Created 10 Apr 2017
B MRI Protection Settings Report
n Last Office Interrogation
S i)e&‘,it](.?tlﬁc Date of Birth  N/R N/R N/R 10 Apr 2017
C Device RESONATE HF CRT-D G547/ Implant Date
268019AC7812624EFFFFFFF1 N/R
Tachy Mode  Off

MRI Protection Status
MRI Protection Mode On
MRI Protection Entry Time 10 Apr 2017 12:36

MRI Protection will stay "On" until reprogrammed by a trained professional.
Settings During MRI Protection

Parameter Old Value New Value
Tachy Mode Monitor + Therapy Off
Brady Mode DDD DOO
Lower Rate Limit 45 min* 65 min*
AV Delay 180 --180 ms 100 ms
Ventricular)Pacing:Chamber, Biv BivV
Pacing‘Output

Atrial 3.5V@ 04 ms 50V@ 1.0 ms

Right Ventricular 35V@ 0.4 ms 50V@1.0ms

Left-Ventricular 35V@ 0.4 ms 35V@04ms

Page 1 of 4

Kuva E-2. . Esimerkki-MRI-suojausasetusten raporttitulosteesta, kun aikakatkaisu on maaritetty pois kaytosta (sivu 1)

Event MRI-5:10"Apr 2017 12:34.

Settings During MRI Protection

Tachy‘Mode Off
Brady-Mode DOO
Lower Rate Limit 65 min-"
AV Delay 100 ms
Ventricular Pacing Chamber. BiV
Pacing Output
Atrial 50V@1.0ms
Right Ventricular 5.0V@ 1.0ms
Left Ventricular 35V@04ms
LV Offset 0 ms
MRI Protection Time-out 6 h
Leads Data (most recent pre-MRI scan measurements)
Atrial
Intrinsic Amplitude 2.3 mV 10 Apr2017 11:02
Pace Impedance 548 Q 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 1.8V. @ 0.4 ms 10 Apr 2017 11:03
Right Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.3 mV 10 Apr.2017 11:02
Pace Impedance 549 Q 10 Apr 2017.12:34
Pace Threshold 14V @ 0.4 ms 10 Apr 2017.11:03
Left Ventricular
Intrinsic Amplitude 4.2 mV 10 Apr 2017 11:02
Pace Impedance 31182 10 Apr 2017 12:34
Pace Threshold 15V @04 ms 10 Apr.2017 11.04
Shock
Impedance 47.Q 10 Apr 2017 12:34
MRI Protection Exit Status User Terminated
MRI Protection Exit Time 10-Apr 2017-12:35

Event Ended 00:00:52

RESONATE HF-, RESONATE-, PERCIVA HF-, PERCIVA-, CHARISMA-, VIGILANT- ja MOMENTUM:-laitteet

Kuva E-3. Esimerkki tallennetun tapahtuman tietotulosteesta



F-1

PAKKAUKSESSA OLEVAT SYMBOLIT

LITE F

Pakkauksissa ja merkinndissa voidaan kdyttda seuraavia symboleja.

Taulukko F-1. Pakkauksessa olevat symbolit

Symboli Kuvaus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Valmistaja

Ehdollisesti MR-turvallinen

Viitenumero

Ebzﬁ
H




F-2 Pakkauksessa olevat symbolit



A

Aanihélytykset 2-14
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2

Aktiiviset implantoitavat laakinnalliset laitteet (AIMD:t) 1-7

Armature-aanihalytys 2-10
AUTOGEN 1-2

C

CHARISMA 1-2

D

DIVERT-THERAPY 2-13
DYNAGEN 1-2

E

EASYTRAK 2 1-2

Ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-

rytmihdiridtahdistinjdrjestelma 1-2,.1-5
ENDOTAK RELIANCE 1-2

F

FINELINE 111-2

Implantoinnista kulunut aika 2-10
INGEVITY MRI 1-2
INOGEN 1-2

J

Jarjestelman toimintakyky 2-12
vaarassa 1-5
Johdon impedanssi 2-3, 2-9, 2-12-2-13
Johdot
ACUITY Spiral 1-2
ACUITY X4 1-2
EASYTRAK 2 1-2
ENDOTAK RELIANCE 1-2
FINELINE 11 1-2
RELIANCE 4-FRONT 1-2

HAKEMISTO

K

Kammiojakso 2-9
Kardiologian tarkistuslista A-1

Kaytdsta poistetut johdot tai pulssigeneraattorit 1-5

Kayttétila
normaali 1-6
Kelat 1-7
lahettdva ja vastaanottava 1-6
vain |ahettdva 1-6
vain vastaanottava 1-6
Kuusi viikkoa implantoinnin jalkeen 1-5, 1-11
Kuvan vaaristyma 2-12

L

Lahettdvdt ja vastaanottavat kelat 1-6
Leads
INGEVITY MRI 1-2

M

Madrita danihalytykset 2-14
Magneettianturi 2-9
Magneettikuvauksen vahvuus
1,5 teslaa1-2, 1-6-1-7
15T1-2
371-2
3 teslaa 1-2,1:6-1-7
Mallit, jotka.sopivat 1,5 teslalle -2
Mallit, jotka sopivat 3 teslalle 1-2
Minuuttiventilaatio 2-14
MOMENTUM 1-2
MRI-suojauksencasetusraportti 2-2,-2-8
MRI-suojauksen tarkistuslista 2-5
MRI-suojaustila 15, 1-7, 2“4, 2-12
Aikakatkaisu 1-2, 2<2-2-3, 2-7-2-8, 2-12-2-13
automaattinen poistuminen 2-12
keskeytetyt.ominaisuudet ja.toiminnot-2-3
manuaalinen poistuminen2-7-2-8, 2-12
siirtyminen 2-4
siirtymisen estavat.olosuhteet 2-4, 2-9
Murtunut johto 1-5

Normaali kdyttotila 1-6

0)

Ohjelmointilaite 1-2
Ohjelmointilaitteen lukupaa 2-4, 2-7, 2-13



Ominaisabsorptionopeuden (SAR) rajoitukset 1-6
ORIGEN 1-2

P

Paristojen tehon tila 2-4

PERCIVA 1-2

PERCIVA HF 1-2

Pikakasikirja D-1

Potilaan asento 1-6, 2-12

Potilaan seuranta 1-5, 2-8

Pulssigeneraattorit
AUTOGEN 1-2
CHARISMA 1-2
DYNAGEN 1-2
INOGEN 1-2
MOMENTUM 1-2
ORIGEN 1-2
PERCIVA 1-2
PERCIVA'HF 1-2
RESONATE 1-2
RESONATEHF 1-2
VIGILANT 1-2

Pulssioksimetria 1-6, 2-12

R

Radiologian tarkistuslista-B-1
Raportit E-1

RELIANCE 4-FRONT 1-2
RESONATE 1-2

RESONATE HF 1-2
RF-telemetria 2-3-2-4, 2-13
Rytmihairién lokikirja 2-12

S

Safety Core -toiminta 2-4
Sahkdpolttotila 2-4

Sailytystila 2-4, 2-10

SAR-rajoitukset 1-6

Sisasyntyinen amplitudi 2-3, 2-12-2-13
STAT PACE 2-13

STAT PACE -tila 2-9

STAT SHOCK 2-13

STAT SHOCK -tila 2-9

Suljettu putki 1-6

T

Tahdistuksen kynnysarvo 2-12-2-13
tahdistuksen kynnysarvojen muutokset 1-11
Takykardiasuojaus 1-5
Tesla

1,5T1-2,1-6-1-7

3T71-2,1-6-1-7

vV

Vain ldhettavat kelat 1-6
Vain vastaanottavat kelat 1-6
VIGILANT 1-2
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